


1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Tritanrix HepB, suspension inyectable
Vacuna (adsorbida) antidiftérica (D), antitetanica (T), antipertussis (de célula entera) (Pe), antihepatitis
B (ADNr) (VHB)

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 dosis (0,5 ml) contiene:

Toxoide diftérico’ no menos de 30 Ul
Toxoide tetanico' no menos de 60 Ul
Bordetella pertussis (inactivada) > no menos des4"UI
Antigeno de superficie de la Hepatitis B > 10 microgramos
' Adsorbido en hidréxido de aluminio hidratado 0,26 miligrathos AI**
> Adsorbido en fosfato de aluminio 0,37'miligramos A’
> Producido por tecnologia de ADN recombinante en células de fevadura (Saccharomyces
cerevisiae)

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspension inyectable.

Suspension blanca turbia.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tritanrix HepB estd indicadg para la inmunizaciéon activa frente a difteria, tétanos, tos ferina y
hepatitis B (VHB) en nifios aypartir de 6 semanas de edad en adelante (ver seccion 4.2).

4.2 Posologia y forma de administracion
Posologia
La dosis recomendada es de 0,5 ml.

Pauta'de vacunacion primaria:

La pauta de vacunacion primaria consiste en tres dosis administradas en los seis primeros meses de
vida. Cuando no se administre la vacuna antihepatitis B (VHB) en el momento del nacimiento, se
puede administrar la vacuna combinada comenzando, como muy pronto, a las 8 semanas de edad.
Donde haya una alta endemicidad de VHB, se debe continuar la practica de administrar la vacuna
antihepatitis B (VHB) al nacimiento. En esas circunstancias, la vacunacién con la vacuna combinada
debera comenzar a las 6 semanas de edad.

Se deben administrar 3 dosis de vacuna a intervalos de, al menos, 4 semanas.

Cuando se administra Tritanrix HepB de acuerdo a una pauta de 6-10-14 semanas, se recomienda
administrar una dosis de vacuna de VHB en el nacimiento para mejorar la proteccion.



En el caso de nifios nacidos de madres que se sabe son portadoras de hepatitis B (VHB), no se deben
modificar las medidas inmunoprofilacticas para hepatitis B. Esto puede requerir la vacunacion
separada con las vacunas de VHB y DTPe, e incluir también la administracion de IgHB al nacimiento.

Dosis de recuerdo:

Una dosis de recuerdo con Tritanrix HepB producira un aumento de la reactogenicidad como cabe
esperar cuando se administra una dosis de recuerdo durante el segundo afno de vida. Por lo tanto, la
administracion de una dosis de recuerdo debe realizarse segtin las recomendaciones locales.

Se recomienda la administracion de una dosis de recuerdo con vacuna DTP trivalente antessde
finalizar el segundo afio de vida. Para proporcionar proteccion a largo plazo frente al VHB, también s
podria administrar una dosis de recuerdo de vacuna de VHB después del primer afio de vidas Sin
embargo, actualmente no esta establecida la necesidad de esta dosis.

Forma de administracion

Tritanrix HepB se debe inyectar por via intramuscular profunda, preferiblementéen la cara anterolateral
del muslo.

Se recomienda que en pacientes con trombocitopenia o trastornos hemorragicos, la vacuna se administre
por via subcutanea (ver seccion 4.4).

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los‘excipientes.

Hipersensibilidad después de una administracion, anterior de vacuna antidiftérica, antitetanica,
antipertussis o antihepatitis B.

Se debe posponer la administracion de Tritanrix HepB en personas que padecen enfermedades febriles
graves agudas.

Tritanrix HepB estd contraindicado si=€l nifio padecid una encefalopatia de etiologia desconocida, que
aparecié en los 7 dias siguiefitesha una vacunacién previa con vacunas que contengan componente
pertussis. En estas circunstaneias; ¢l ciclo de vacunacion debera continuarse con vacunas de DT y VHB.

4.4 Advertencias ¥y precauciones especiales de empleo

La vacunacion.debe ir precedida por una revision del historial médico (especialmente en lo referente a
las vacunaciefies anteriores y la posible aparicion de reacciones adversas), y por un examen clinico.

Como ¢on todas las vacunas inyectables, siempre se debe disponer de facil acceso al tratamiento médico
adecuadoy por si se presentaran reacciones anafilacticas tras la administracion de la vacuna. Por esta
razon,Ja persona vacunada debe permanecer bajo supervision médica durante los 30 minutos siguientes
afalvacunacion.

Si alguno de los acontecimientos siguientes se produce con relacion temporal a la administracion de
Tritanrix HepB, la decision de administrar dosis posteriores de vacuna con componente pertussis debera
considerarse cuidadosamente.

Temperatura > 40,0 °C dentro de las 48 horas, no debida a otra causa identificable.

Colapso o estado similar al "shock" (episodio hipotdnico-hiporreactivo) dentro de las 48 horas.

Llanto persistente, de duracion > 3 horas, que aparece dentro de las 48 horas.

Convulsiones con o sin fiebre, que aparecen dentro de los 3 dias.
Puede haber circunstancias, tales como una incidencia alta de tos ferina, en las que los beneficios
potenciales superen los posibles riesgos.



Como ocurre con cualquier vacuna, debe valorarse cuidadosamente el riesgo-beneficio de la
inmunizacion con Tritanrix HepB o del retraso en la vacunacion de nifios o lactantes que sufran un
nuevo episodio o progresion de un trastorno neuroldgico grave.

Una historia de convulsiones febriles, antecedentes familiares de convulsiones, antecedentes familiares
de Sindrome de Muerte Subita del Lactante (SMSL) y antecedentes familiares de reaccion adversa tras la
vacunacion con Tritanrix HepB, no constituyen contraindicaciones.

La infeccion por VIH no se considera una contraindicacion para la vacunacion frente a la difteria,
tétanos, tos ferina y VHB. Puede que no se obtenga la respuesta inmunoldgica esperada tras la
vacunacion de pacientes inmunodeprimidos, tales como pacientes con terapia inmunosupresora.

Tritanrix HepB se debe administrar con precaucion en personas con trombocitopenia o, trastornos
hemorragicos dado que en éstas, se puede producir hemorragia tras la administracion intramuscular a
estos sujetos.

TRITANRIX HepB BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA DEBE ADMINISTRARSE POR ViA
INTRAVENOSA.

Cuando se administre la serie de inmunizacion primaria en nifios prematuros de’< 28 semanas de
gestacion y especialmente en aquellos con un historial previo de inmadurez respiratoria, se debe
considerar tanto el riesgo potencial de apnea como la necesidad de monitorizacion respiratoria durante
48-72 horas.

Como el beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de.nifios, la vacunacion no se debe impedir
ni retrasar.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras,formas de interaccion

Es habitual en la vacunacion pediatrica administrar-diferentes vacunas al mismo tiempo, aplicandolas en
puntos de inyeccion distintos.

Tritanrix HepB se puede administraf simultaneamente en sitios separados o en cualquier momento, con
otras vacunas pediatricas, si ello se ajusta convenientemente en el esquema de vacunacion.

En estudios clinicos, se ha ‘administrado simultaneamente Tritanrix HepB con la vacuna de polio oral
(VPO) y la vacuna de Haemephilus influenzae tipo b (Hib). En estos estudios, no se ha investigado la
respuesta inmune a lafvacuna antipoliomelitica oral, sin embargo, la experiencia previa de administracion
simultanea de vacunas:DTP, VPO y VHB, no ha demostrado ninguna interferencia. En algunos estudios
clinicos, se utilizo Tritanrix HepB para reconstituir la vacuna de Hib liofilizada (Hiberix); no se observo
interferencias€n, la, respuesta inmune a ninguno de los antigenos, cuando se compar6 con las respuestas
observadas-tras la administracion de las vacunas en sitios separados (ver seccion 6.2).

En pacientes que reciben terapia inmunosupresora o en pacientes con inmunodeficiencia, puede que no
se-alcance una respuesta adecuada.

4.6 Embarazo y lactancia

Como Tritanrix HepB no esta destinada para uso en adultos, no se dispone de informacion sobre la
seguridad de la vacuna cuando se utiliza durante el embarazo o la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No procede.



4.8 Reacciones adversas
) Ensayos clinicos:

En los estudios clinicos, las reacciones adversas mas frecuentes fueron las reacciones en el lugar
de inyeccion, que incluyen enrojecimiento, inflamacion y dolor.

Las reacciones generales que pueden ocurrir en asociacion temporal con la vacunaciéon con
Tritanrix HepB se enumeran a continuacion.

Las frecuencias se definen como sigue:

Muy frecuentes (>1/10)

Frecuentes (>1/100 a <1/10)

Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100)

Raras (>1/10.000 a <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo
de frecuencia.

Trastornos del sistema nervioso:
Muy frecuentes: somnolencia

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Frecuentes: bronquitis
Poco frecuentes: trastornos respiratorios

Trastornos gastrointestinales:
Muy frecuentes: problemas en la alimentacion
Frecuentes: alteraciones gastrointestinales como vomitos y diarrea

Infecciones e infestaciones:
Frecuentes: otitis media, faringitis
Poco frecuentes: neumonia

Trastornos generales ‘yaalteraciones en el lugar de la administracion:
Muy frecuentes: fiebre, inflamacion, dolor y enrojecimiento

Trastornos deél.sistéma inmunolégico:
Muy ragas:\reacciones alérgicas, que incluyen reacciones anafilacticas y anfilactoides y
enfermedad,del suero

Lrastornos psiquiatricos:
Muy frecuentes: llanto inusual, irritabilidad

En_un estudio comparativo prospectivo, que comparaba la administracion de la vacuna combinada
DTPe -VHB con la administracion simultanea en sitios separados de las vacunas DTPe y antihepatitis
B (VHB), se notific6 mayor incidencia de dolor, enrojecimiento, inflamacién y fiebre en el grupo que
recibia la vacuna combinada. Las frecuencias se presentan a continuacion:

Grupo 1 Grupo 2
DTPe -VHB DTPe VHB
(combinada) (separadas)
N° de  hojas de 175 177 177
comprobacion de



sintomas

Sintomas locales (%)

Dolor Total 32,0 15,3 2.8
Intenso* 0,0 0,0 0,0
Enrojecimiento Total 38,9 27,1 5,1
>2cm 9,1 3,4 0,6
Inflamacion ~ Total 30,9 21,5 4.5
>2cm 10,9 3,4 0,6

Sintomas generales (%)

Fiebre > 38°C 53,1 35,0
Fiebre >39,5°C 1,1 0,0

*notificado por los padres como que afecta desfavorablemente a las actividades diarias del nifio.
En ambos grupos de vacunacion, la mayoria de las reacciones fueron de cortalduracion.
o Experiencia postcomercializacion:

Trastornos del sistema nervioso:
Colapso o estado similar al "shock" (episodio de hipotonia=hiporespuesta).

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinices:
Apnea en nifios prematuros de < 28 semanas_de'gestacion (ver seccion 4.4).

o Experiencia con vacunas de hepatitis B:

Trastornos de la sangre y del sistematlinfatico:
Trombocitopenia

Trastornos del sistema necyioso:
Convulsiones

Esta vacuna contiene tiomersal (un compuesto organomercurial) como conservante y por tanto, es
posible que pudieran(producirse reacciones de sensibilizacion (ver seccion 4.3).

4.9 Sobredosis

No se har notificado casos de sobredosis.

5.9 “PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmaco-terapéutico: Vacunas combinadas bacterianas y viricas, codigo ATC: JO7CAOS.
Tritanrix HepB contiene los toxoides diftérico (D) y tetanico (T), la bacteria pertussis entera
inactivada (Pe) y el antigeno de superficie principal purificado del virus de la hepatitis B (VHB),

adsorbidos en sales de aluminio.

Los toxoides diftérico y tetanico se preparan a partir de toxinas de cultivos de Corynebacterium
diphtheriae y Clostridium tetani inactivados con formalina utilizando la tecnologia establecida. El
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componente Pe se obtiene mediante inactivacion con calor de la fase I del cultivo de la bacteria
Bordetella pertussis.

El antigeno de superficie del VHB (AgHBs) se produce por cultivo de células de levadura
(Saccharomyces cerevisiae) obtenidas por ingenieria genética, que llevan el gen que codifica el
antigeno de superficie principal del VHB. Este AgHBs expresado en células de levadura se purifica
mediante diversas etapas fisico-quimicas. En ausencia de tratamiento quimico, el AgHBs se agrupa
espontaneamente en particulas esféricas de 20 nm de diametro medio, que contienen el polipéptido
AgHBs no glicosilado y una matriz lipidica compuesta principalmente por fosfolipidos. Amplias pruebas
han demostrado que estas particulas presentan las propiedades caracteristicas del AgHBs natural.

Se han estudiado 4 pautas diferentes (6-10-14 semanas, 2-4-6 meses; 3-4-5 meses y 3-4'5-6 meses)nde
acuerdo con las practicas habituales de vacunacion en diferentes paises, con respecto a 3, ‘dosis
administradas en los 6 primeros meses de vida.

Para cada componente de la vacuna se han documentado, un mes después de completar la*pauta de
vacunacion primaria, las siguientes respuestas inmunes:

Porcentaje de sujetos con titulos de anticuerpos > al punto de corte un mes después de la
vacunacion primaria con Tritanrix HepB:

Anticuerpos 6-10-14 semanas 2-4-6 meses; 3-4-5 meses

(valor) y 3-4%2-6 meses
% Y%

Antidifteria 93,1 99,7

(0,1 Ul/ml)

Antitétanos 100 100

(0,1 Ul/ml)

Anti-B. Pertussis 97,2 97,7

(respuesta a la vacuna) 1t

Anti-HBs 9747* 99,2

(10 mUI/ml) ¥

* en un subgrupo de nifios a los que no se administrd la vacuna de hepatitis B en el nacimiento, un
89,9% de los sujetos presentaban titulos anti-HBs > 10 mUI/ml

1 punto de corte aceptado como.indicativo de proteccion

T respuesta a la vacuna: %.de sujetos que se considera que han respondido al antigeno de Bordetella
pertussis

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La evaluacion de las,propiedades farmacocinéticas no se requiere para las vacunas.

5.3 _Datos preclinicos sobre seguridad

Los dates de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segtn los
estudios convencionales de seguridad.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Tiomersal

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Para adyuvantes, ver seccion 2.



6.2 Incompatibilidades

La vacuna no debe mezclarse con otras vacunas excepto con las que se mencionan en la seccion 6.6.

6.3 Periodo de validez

3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

0,5 ml de suspension en un vial (vidrio tipo I) con un tapén en émbolo (goma butilo) — envase de 1.

6.6  Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Tritanrix HepB se puede mezclar con la vacuna de Hib liofilizad4 (Hiberix).

Con el almacenamiento puede observarse un deposito blaneo ¥, un sobrenadante claro.

Antes de la administracion, la vacuna debe agitarse bien,para obtener una suspension blanca turbia y

homogénea y se debe inspeccionar visualmente, para detectar cualquier particula extrafia y/o variacion

del aspecto fisico. En caso de observarse alguno de ellos, desechar la vacuna.

La eliminacion del medicamento no utilizadoy de todos los materiales que hayan estado en contacto

con é€l, se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de I'Institut 89

B-1330 RixensartyBelgica

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/796/014/001

9. FECHA DE ) LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de primera autorizacion: 19 de Julio de 1996.

Fecha de ultima revalidacion: 19 de Julio de 2006.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Tritanrix HepB, suspension inyectable, multidosis
Vacuna (adsorbida) antidiftérica (D), antitetanica (T), antipertussis (de célula entera) (Pe), antihepatitis
B (ADNr) (VHB)

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 dosis (0,5 ml) contiene:

Toxoide diftérico’ no menos de 30 Ul
Toxoide tetanico' no menos de 60 Ul
Bordetella pertussis (inactivada)® no menos des4"UI
Antigeno de superficie de la Hepatitis B > 10 microgramos
' Adsorbido en hidroxido de aluminio hidratado 0,26 miligrathos AI**
> Adsorbido en fosfato de aluminio 0,37'miligramos A’
> Producido por tecnologia de ADN recombinante en células de fevadura (Saccharomyces
cerevisiae)

Este es un envase multidosis. Ver la seccion 6.5 para el nimero de dosis,por vial.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6. I

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspension inyectable.

Suspension blanca turbia.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tritanrix HepB estd indicado para la inmunizacidén activa frente a difteria, tétanos, tos ferina y
hepatitis B (VHB) enmifios a partir de 6 semanas de edad en adelante (ver seccion 4.2).

4.2 Posologia y:forma de administracion
Posologia
La dosis tecomendada es de 0,5 ml.

Pauta de vacunacion primaria:

La pauta de vacunacion primaria consiste en tres dosis administradas en los seis primeros meses de
vida. Cuando no se administre la vacuna antihepatitis B (VHB) en el momento del nacimiento, se
puede administrar la vacuna combinada comenzando, como muy pronto, a las 8 semanas de edad.
Donde haya una alta endemicidad de VHB, se debe continuar la practica de administrar la vacuna
antihepatitis B (VHB) al nacimiento. En esas circunstancias, la vacunacion con la vacuna combinada
debera comenzar a las 6 semanas de edad.

Se deben administrar 3 dosis de vacuna a intervalos de, al menos, 4 semanas.



Cuando se administra Tritanrix HepB de acuerdo a una pauta de 6-10-14 semanas, se recomienda
administrar una dosis de vacuna de VHB en el nacimiento para mejorar la proteccion.

En el caso de nifios nacidos de madres que se sabe son portadoras de hepatitis B (VHB), no se deben
modificar las medidas inmunoprofilacticas para hepatitis B. Esto puede requerir la vacunacion

separada con las vacunas de VHB y DTPe, e incluir también la administracion de IgHB al nacimiento.

Dosis de recuerdo:

Una dosis de recuerdo con Tritanrix HepB producird un aumento de la reactogenicidad como cabe
esperar cuando se administra una dosis de recuerdo durante el segundo afio de vida. Por lo tanto, la
administracion de una dosis de recuerdo debe realizarse seglin las recomendaciones locales.

Se recomienda la administracion de una dosis de recuerdo con vacuna DTP trivalente antes de
finalizar el segundo afio de vida. Para proporcionar proteccion a largo plazo frente al VHBy también se
podria administrar una dosis de recuerdo de vacuna de VHB después del primer afionde Wvida. Sin
embargo, actualmente no esta establecida la necesidad de esta dosis.

Forma de administracion

Tritanrix HepB se debe inyectar por via intramuscular profunda, preferiblemente en la cara anterolateral
del muslo.

Se recomienda que en pacientes con trombocitopenia o trastornos’hemetragicos, la vacuna se administre
por via subcutanea (ver seccion 4.4).

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Hipersensibilidad después de una administraciéon anterior de vacuna antidiftérica, antitetanica,
antipertussis o antihepatitis B.

Se debe posponer la administracion/de Tritanrix HepB en personas que padecen enfermedades febriles
graves agudas.

Tritanrix HepB esta contraindicado si el nifio padecio una encefalopatia de etiologia desconocida, que
aparecié en los 7 dias siguientes a una vacunacién previa con vacunas que contengan componente
pertussis. En estas cir¢unstancias, el ciclo de vacunacion debera continuarse con vacunas de DT y VHB.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

La vacunaeion debe ir precedida por una revision del historial médico (especialmente en lo referente a
las vacunaciones anteriores y la posible aparicion de reacciones adversas), y por un examen clinico.

Coeme.con todas las vacunas inyectables, siempre se debe disponer de facil acceso al tratamiento médico
adecuado, por si se presentaran reacciones anafilacticas tras la administracion de la vacuna. Por esta
tazon, la persona vacunada debe permanecer bajo supervision médica durante los 30 minutos siguientes
a la vacunacion.

Si alguno de los acontecimientos siguientes se produce con relacion temporal a la administracion de
Tritanrix HepB, la decision de administrar dosis posteriores de vacuna con componente pertussis debera
considerarse cuidadosamente.

Temperatura > 40,0 °C dentro de las 48 horas, no debida a otra causa identificable.

Colapso o estado similar al "shock" (episodio hipotdnico-hiporreactivo) dentro de las 48 horas.

Llanto persistente, de duracion > 3 horas, que aparece dentro de las 48 horas.

Convulsiones con o sin fiebre, que aparecen dentro de los 3 dias.
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Puede haber circunstancias, tales como una incidencia alta de tos ferina, en las que los beneficios
potenciales superen los posibles riesgos.

Como ocurre con cualquier vacuna, debe valorarse cuidadosamente el riesgo-beneficio de la
inmunizacion con Tritanrix HepB o del retraso en la vacunacion de nifios o lactantes que sufran un
nuevo episodio o progresion de un trastorno neuroldgico grave.

Una historia de convulsiones febriles, antecedentes familiares de convulsiones, antecedentes familiares
de Sindrome de Muerte Subita del Lactante (SMSL) y antecedentes familiares de una reaccion adversa
tras la vacunacion con Tritanrix HepB, no constituyen contraindicaciones.

La infeccion por VIH no se considera una contraindicacion para la vacunacion frente a la difteriay
tétanos, tos ferina y HB. Puede que no se obtenga la respuesta inmunoldgica esperada tras la vacuna¢ion
de pacientes inmunodeprimidos, tales como pacientes con terapia inmunosupresora.

Tritanrix HepB se debe administrar con precaucion en personas con trombocitopeniayo trastornos
hemorragicos dado que en éstas, se puede producir hemorragia tras la administracionintramuscular a
estos sujetos.

TRITANRIX HepB BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA DEBE ADMINISTRARSE POR ViA
INTRAVENOSA.

Cuando se administre la serie de inmunizacion primaria en nifios prématuros de < 28 semanas de
gestacion y especialmente en aquellos con un historial previo,dednmadurez respiratoria, se debe
considerar tanto el riesgo potencial de apnea como la necesidadide monitorizacion respiratoria durante
48-72 horas.

Como el beneficio de la vacunacion es alto en este griiporde nifios, la vacunacion no se debe impedir
ni retrasar.

4.5 Interaccion con otros medicamentos,y otras formas de interaccion

Es habitual en la vacunacion pediatrica(administrar diferentes vacunas al mismo tiempo, aplicandolas en
puntos de inyeccion distintos.

Tritanrix HepB se puede administrar simultineamente en sitios separados o en cualquier momento, con
otras vacunas pediatricas, si‘ello"s€ ajusta convenientemente en el esquema de vacunacion.

En estudios clinicos, Se’havadministrado simultdneamente Tritanrix HepB con la vacuna de polio oral
(VPO) y la vacuna~de:Haemophilus influenzae tipo b (Hib). En estos estudios, no se ha investigado la
respuesta inmun€ aJa vacuna antipoliomelitica oral, sin embargo, la experiencia previa de administracion
simultanea de“vacunas DTP, VPO y VHB, no ha demostrado ninguna interferencia. En algunos estudios
clinicos, se-utilizo Tritanrix HepB para reconstituir la vacuna de Hib liofilizada (Hiberix); no se observo
interferencia en la respuesta inmune a ninguno de los antigenos, cuando se compar6 con las respuestas
observadas tras la administracion de las vacunas en sitios separados (ver seccion 6.2).

En pacientes que reciben terapia inmunosupresora o en pacientes con inmunodeficiencia, puede que no
se alcance una respuesta adecuada.

4.6 Embarazo y lactancia

Como Tritanrix HepB no esta destinada para uso en adultos, no se dispone de informacion sobre la
seguridad de la vacuna cuando se utiliza durante el embarazo o la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No procede.
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4.8 Reacciones adversas
o Ensayos clinicos:

En los estudios clinicos, las reacciones adversas mas frecuentes fueron las reacciones en el lugar
de inyeccion, que incluyen enrojecimiento, inflamacion y dolor.

Las reacciones generales que pueden ocurrir en asociacion temporal con la vacunacidon con
Tritanrix HepB se enumeran a continuacion.

Las frecuencias se definen como sigue:

Muy frecuentes (>1/10)

Frecuentes (>1/100 a <1/10)

Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100)

Raras (>1/10.000 a <1/1.000)

Muy raras (<1/10.000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo
de frecuencia.

Trastornos del sistema nervioso:
Muy frecuentes: somnolencia

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Frecuentes: bronquitis
Poco frecuentes trastornos respiratorios

Trastornos gastrointestinales:
Muy frecuentes: problemas en la alimentacion
Frecuentes: alteraciones gastrointestinales como vomitos y diarrea

Infecciones e infestaciones:
Frecuentes: otitis media, faringitis
Poco frecuentes: neumonia

Trastornos generales yalteraciones en el lugar de la administracion:
Muy frecuentes: fiebre, inflamacion, dolor y enrojecimiento

Trastornes del sistema inmunolégico:
Muy sfarass reacciones alérgicas, que incluyen reacciones anafilacticas y anfilactoides y
enfermedad del suero

Trastornos psiquiatricos:
Muy frecuentes: llanto inusual, irritabilidad

En un estudio comparativo prospectivo, que comparaba la administracion de la vacuna combinada
DTPe VHB con la administracion simultanea en sitios separados de las vacunas DTPe y antihepatitis
B (VHB), se notificé mayor incidencia de dolor, enrojecimiento, inflamacion y fiebre en el grupo que
recibia la vacuna combinada. Las frecuencias se presentan a continuacion:

Grupo 1 Grupo 2
DTPe-VHB DTPe VHB
(combinada) (separadas)
N° de  hojas de 175 177 177
comprobacion de

12



sintomas

Sintomas locales (%)

Dolor Total 32,0 15,3 2.8
Intenso* 0,0 0,0 0,0
Enrojecimiento Total 38,9 27,1 5,1
>2cm 9,1 3,4 0,6

Inflamacion Total 30,9 21,5 4.5
>2cm 10,9 3,4 0,6

Sintomas generales (%)

Fiebre > 38°C 53,1 35,0
Fiebre >39,5°C 1,1 0,0

* notificado por los padres como que afecta desfavorablemente a las actividades diarias del nifio.
En ambos grupos de vacunacion, la mayoria de las reacciones fueron de cortalduracion.
o Experiencia postcomercializacion:

Trastornos del sistema nervioso:
Colapso o estado similar al "shock" (episodio de hipotonia=hiporespuesta).

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinices:
Apnea en nifios prematuros de < 28 semanas_de'gestacion (ver seccion 4.4).

o Experiencia con vacunas de hepatitis B:

Trastornos de la sangre y del sistematlinfatico:
Trombocitopenia

Trastornos del sistema necyioso:
Convulsiones

Esta vacuna contiene tiomersal (un compuesto organomercurial) como conservante y por tanto, es
posible que pudieran(producirse reacciones de sensibilizacion (ver seccion 4.3).

4.9 Sobredosis

No se har notificado casos de sobredosis.

5.9 “PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmaco-terapéutico: Vacunas combinadas bacterianas y viricas, codigo ATC: JO7CAOS.
Tritanrix HepB contiene los toxoides diftérico (D) y tetanico (T), la bacteria pertussis entera
inactivada (Pe) y el antigeno de superficie principal purificado del virus de la hepatitis B (VHB),

adsorbidos en sales de aluminio.

Los toxoides diftérico y tetanico se preparan a partir de toxinas de cultivos de Corynebacterium
diphtheriae y Clostridium tetani inactivados con formalina utilizando la tecnologia establecida. El
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componente Pe se obtiene mediante inactivacion con calor de la fase I del cultivo de la bacteria
Bordetella pertussis.

El antigeno de superficie del VHB (AgHBs) se produce por cultivo de células de levadura
(Saccharomyces cerevisiae) obtenidas por ingenieria genética, que llevan el gen que codifica el
antigeno de superficie principal del VHB. Este AgHBs expresado en células de levadura se purifica
mediante diversas etapas fisico-quimicas. En ausencia de tratamiento quimico, el AgHBs se agrupa
espontaneamente en particulas esféricas de 20 nm de diametro medio, que contienen el polipéptido
AgHBs no glicosilado y una matriz lipidica compuesta principalmente por fosfolipidos. Amplias pruebas
han demostrado que estas particulas presentan las propiedades caracteristicas del AgHBs natural.

Se han estudiado 4 pautas diferentes (6-10-14 semanas, 2-4-6 meses; 3-4-5 meses y 3-4%4-6 meses)nde
acuerdo con las practicas habituales de vacunacion en diferentes paises, con respecto a 3, ‘dosis
administradas en los 6 primeros meses de vida.

Para cada componente de la vacuna se han documentado, un mes después de completar la*pauta de
vacunacion primaria, las siguientes respuestas inmunes:

Porcentaje de sujetos con titulos de anticuerpos > al punto de corte un mes después de la
vacunacion primaria con Tritanrix HepB:

Anticuerpos 6-10-14 semanas 2-4-6 meses; 3-4-5 meses y 3-

(valor) 4'5-6 meses
% %

Antidifteria 93,1 997

(0,1 Ul/ml)

Antitétanos 100 100

(0,1 Ul/ml)

Anti-B. Pertussis 97,2 97,7

(respuesta a la vacuna)

Tt

Anti-HBs 97,7*% 99,2

(10 mUl/ml)

* en un subgrupo de nifios a los que no se administrd la vacuna de hepatitis B en el nacimiento, un
89,9% de los sujetos presentaban. titulos anti-HBs > 10 mUI/ml

T punto de corte aceptado como indicativo de proteccion

11 respuesta a la vacuna; % de,sujetos que se considera que han respondido al antigeno de Bordetella
pertussis

5.2  Propiedades farmacocinéticas

La evaluacidn/de las propiedades farmacocinéticas no se requiere para las vacunas.

5.3 4, Dates preclinicos sobre seguridad

IZos_datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de seguridad.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Tiomersal

Cloruro de sodio
Agua para preparaciones inyectables
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Para adyuvantes, ver seccion 2.

6.2 Incompatibilidades

La vacuna no debe mezclarse con otras vacunas excepto con las que se mencionan en la seccion 6.6.
6.3 Periodo de validez

3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservaciéon

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

1 ml de suspension en un vial (vidrio tipo I) para 2 dosis con un tapém ‘en“émbolo (goma butilo) —
envase de 1.

5 ml de suspension en un vial (vidrio tipo 1) para 10 dosis con’un tapon en émbolo (goma butilo) —
envase de 1.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios/de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y.otras manipulaciones

Tritanrix HepB se puede mezclar con la vacuna de’Hib liofilizada (Hiberix).

Con el almacenamiento puede observarse un deposito blanco y un sobrenadante claro.

Antes de la administracion, la vacuna~debe agitarse bien para obtener una suspension blanca turbia y
homogénea y se debe inspeccionar visualmente, para detectar cualquier particula extrafia y/o variacion
del aspecto fisico. En caso de,observarse alguno de ellos, desechar la vacuna.

Cuando se utilice un/vial multidosis, cada dosis debe extraerse con una aguja y una jeringa estériles.
Como con otras yacunas, se debe obtener una dosis bajo condiciones asépticas estrictas y se deben
tomar precaucignes,para evitar la contaminacion del contenido.

La eliminacién/del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
conélserealizara de acuerdo con la normativa local.

7/ TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

rue de 1'Institut 89

B- 1330 Rixensart, Bélgica

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/96/014/002
EU/1/96/014/003
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de primera autorizacion: 19 de Julio de 1996.

Fecha de ultima revalidacion: 19 de Julio de 2006.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO E @
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ANEXO II

FABRICANTES DE LOS PRINGIPIOS ACTIVOS BIOLOGICOS Y
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE
DE LA LIBERACION DE LOSLOTES

CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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A. FABRICANTES DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS BIOLOGICOS Y TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccion de los fabricantes de los principios activos bioldgicos

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Bélgica

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG
Emil-von-Behring-Str. 76,

D-35041 Marburg

Alemania

Nombre y direccidn del fabricante responsables de la liberacién de los lotes

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart

Bélgica

B. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

o CONDICIONES O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO IMPUESTAS AL
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

No procede.
) OTRAS CONDICIONES

Informes Periddicos (de”Seguridad (IPSs): el Titular de Autorizacion de comercializacion continuara
presentando IPSs €ada‘dos afios.

Liberacion ©ficial de los lotes: de conformidad con el articulo 114 de la Directiva 2001/83/EC

modificada, laldiberacion oficial de los lotes sera realizada por un laboratorio estatal o uno designado a
tal efecto:
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR
VIAL MONODOSIS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Tritanrix HepB — Suspension inyectable

Vacuna (adsorbida) antidiftérica (D), antitetanica (T), antipertussis (de célula entera) (Pe), antihepatitis

B (ADNr) (VHB)

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 dosis (0,5 ml):

Toxoide diftérico’ 230 IU
Toxoide tetanico' > 601U
Bordetella pertussis (inactivada)” > 41U
Antigeno de superficie de hepatitis B> 10 ug
! adsorbido en hidréxido de aluminio hidratado 0,26 miligramos AI**
* adsorbido en fosfato de aluminio 0,37 miligramos AI**

3 producido por tecnologia de ADN recombinante en células,ded@vadura (Saccharomyces cerevisiae)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Tiomersal
Cloruro de sodio
Agua para preparaciones inyectables

4. FORMA FARMACEUTICA Y;CONTENIDO DEL ENVASE

Suspension inyectable

1 vial
1 dosis (0,5 ml)

| 5.  FORMAY ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leertel prospecto antes de utilizar esta vacuna
Viaintramuscular
Agitar antes de usar

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: MM/AAAA

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera
No congelar
Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL PRODUCTOM NO
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIRECTO CON
EL PRODUCTO (CUANDO CORRESPONDA)

Eliminacion de acuerdo con la normativa local

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA 4 AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE/COMERCIALIZACION

EU/1/96/014/001

13. NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento/sujeto a prescripcion médica

| 15."._INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS
VIAL MONODOSIS

PEQUENOS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA DE ADMINISTRACION

Tritanrix HepB — Suspension inyectable
Vacuna DTPe-VHB
M

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN'UNIDADES

1 dosis (0,5 ml)

| 6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR
VIAL MULTIDOSIS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Tritanrix HepB — Suspension inyectable
Vacuna (adsorbida) antidiftérica (D), antitetanica (T), antipertussis (de célula entera) (Pe), antihepatitis
B (ADNr) (VHB).

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 dosis (0,5 ml):

Toxoide diftérico’ 230 IU
Toxoide tetanico' > 601U
Bordetella pertussis (inactivada)” > 41U
Antigeno de superficie de hepatitis B> 10 ug
! adsorbido en hidréxido de aluminio hidratado 0,26 miligramos AI**
* adsorbido en fosfato de aluminio 0,37 miligramos AI**

3 producido por tecnologia de ADN recombinante en células de Jéyadura (Saccharomyces cerevisiae)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Tiomersal
Cloruro de sodio
Agua para preparaciones inyectables

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y;CONTENIDO DEL ENVASE

Suspension inyectable
1 vial
2 dosis (1 ml)

| 5.  FORMA'Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar esta vacuna
Via intramuscular
Agitar antes de usar

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: MM/AAAA

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera
No congelar
Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL PRODUCTOY NO
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIRECTO'CON
EL PRODUCTO (CUANDO CORRESPONDA)

Eliminacion de acuerdo con la normativa local

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LAS AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Bélgica

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE.COMERCIALIZACION

EU/1/96/014/003

13. NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento,sujeto a prescripcion médica

| 15. \INSTRUCCIONES DE USO

] 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS
VIAL MULTIDOSIS

INCLUIRSE EN

PEQUENOS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Tritanrix HepB — Suspension inyectable
Vacuna DTPe-VHB
M

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN'UNIDADES

2 dosis (1 ml)

| 6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR
VIAL MULTIDOSIS

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Tritanrix HepB — Suspension inyectable
Vacuna (adsorbida) antidiftérica (D), antitetanica (T), antipertussis (de célula entera) (Pe), antihepatitis
B (ADNr) (VHB)

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 dosis (0,5 ml):

Toxoide diftérico’ 230 IU
Toxoide tetanico' > 601U
Bordetella pertussis (inactivada)” > 41U
Antigeno de superficie de hepatitis B> 10 ug
! adsorbido en hidréxido de aluminio hidratado 0,26 miligramos AI**
* adsorbido en fosfato de aluminio 0,37 miligramos AI**

3 producido por tecnologia de ADN recombinante en células de Jéyadura (Saccharomyces cerevisiae)

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Tiomersal
Cloruro de sodio
Agua para preparaciones inyectables

4. FORMA FARMACEUTICA Y;CONTENIDO DEL ENVASE

Suspension inyectable
1 vial
10 dosis (5 ml)

5.  FORMAY ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar esta vacuna
Via intramuscular
Agitar antes de usar

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios

7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD: MM/AAAA

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera
No congelar
Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL PRODUCTOY NO
UTILIZADO O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIRECTO'CON
EL PRODUCTO (CUANDO CORRESPONDA)

Eliminacion de acuerdo con la normativa local

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LAS AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart, Bélgica

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE.COMERCIALIZACION

EU/1/96/014/002

13. NUMERO DE LOTE

Lote

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento,sujeto a prescripcion médica

| 15. \INSTRUCCIONES DE USO

] 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS
VIAL MULTIDOSIS

INCLUIRSE EN

PEQUENOS

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

Tritanrix HepB — Suspension inyectable
Vacuna DTPe-VHB
M

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN'UNIDADES

10 dosis (5 ml)

6. OTROS
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Tritanrix HepB suspension inyectable

Vacuna (adsorbida) antidiftérica (D), antitetanica (T), antipertussis (de célula entera) (Pe), antihepatitis

B (ADNr) (VHB)

Lea todo este prospecto detenidamente antes que su hijo empiece a recibir esta vacuna.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Esta vacuna se le ha recetado a su hijo y no debe darsela a otras personas

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre su hijo es grave o si aprecia cualquicr
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto

AN

Qué es Tritanrix HepB y para qué se utiliza
Antes de que su hijo reciba Tritanrix HepB
Cémo administrar Tritanrix HepB

Posibles efectos adversos

Conservacion de Tritanrix HepB
Informacion adicional

QUE ES TRITANRIX HepB Y PARA QUE SE UTILIZA

Tritanrix HepB es una vacuna que se utiliza en niflos parayprevenir cuatro enfermedades: difteria,
tétanos, tos ferina y hepatitis B. La vacuna actia ayudando al organismo a producir sus propias
defensas (anticuerpos), que le protegen de estas enfermedades.

Difteria: La difteria afecta principalmente a las vias respiratorias y algunas veces a la piel.
Generalmente, las vias respiratorias se,inflaman (se hinchan) causando dificultades respiratorias
graves y algunas veces asfixia. La\bacteria también puede liberar una toxina (veneno), que
puede causar lesiones neuroldgicas, problemas cardiacos e incluso la muerte.

Tétanos: La bacteria del tétanos penetra en el organismo a través de cortes, arafiazos o heridas
en la piel. Las heridas(especialmente propensas a la infeccion son las quemaduras, fracturas,
heridas profundas o heridas contaminadas con suciedad, polvo, estiércol o astillas de madera.
La bacteria liberasuna‘toxina (veneno) que puede causar rigidez muscular, espasmos musculares
dolorosos, convulsiones, e incluso la muerte. Los espasmos musculares pueden ser tan fuertes
que causen/fracturas de la columna vertebral.

Pertussis (Tos ferina): La tos ferina es una afeccion altamente infecciosa. La enfermedad afecta
a las vias respiratorias causando ataques de tos graves que pueden interferir con la respiracion
normal. La tos se acompafia a menudo de un “aullido” de ahi el nombre comun de tos ferina. La
tos’ puede durar 1-2 meses o mas tiempo. También puede provocar infecciones de oido,
bronquitis que puede durar largo tiempo, neumonia, convulsiones, dafio cerebral e incluso la
muerte.

Hepatitis B: La hepatitis B esta causada por el virus de la hepatitis B. Origina inflamacion e
hinchazén del higado. El virus se encuentra en los fluidos corporales como la sangre, el semen,
las secreciones vaginales o en la saliva de personas infectadas.

La vacunaciéon es la mejor manera de protecciéon frente a estas enfermedades. Ninguno de los
componentes de la vacuna es infeccioso.
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2.  ANTES DE QUE SU HIJO RECIBA TRITANRIX HepB
Tritanrix HepB no debe administrarse:

. si su hijo ha tenido previamente cualquier reaccion alérgica a Tritanrix HepB o a cualquier
componente de esta vacuna. Al final del prospecto hay un listado con los principios activos y los
otros componentes de Tritanrix HepB. Los signos de una reaccion alérgica pueden incluir
erupcion cutanea con picor, dificultad al respirar e inflamacion de la cara o lengua.

o si su hijo ha tenido previamente una reaccion alérgica a cualquier vacuna frente a difteria,
tétanos o tos ferina o hepatitis B.

o si su hijo ha sufrido problemas nerviosos en los 7 dias posteriores a una vacunacion anterior con
una vacuna frente a tos ferina.

o si su hijo ha tenido una infeccion grave con una temperatura alta (mas de 38°C). Una infec€ion

menor, como un catarro no debe constituir un problema, pero consulte primero a su médico.
Tenga especial cuidado con Tritanrix HepB:

o si su hijo ha tenido algun problema de salud tras una administracién previasde una vacuna.
o si su hijo presentd algun problema tras una administracion previa®de, Tritanrix HepB u otra
vacuna frente a tos ferina, especialmente:
¢ Temperatura alta (mas de 40°C) en las primeras 48 horas tras Ja vacunacion
¢ Colapso o estado similar al “shock™ en las 48 horas siguientes a-la vacunacion
¢ Llanto inconsolable, persistente de 3 6 mas horas de,duracion, producido en las 48 horas
siguientes a la vacunacion
¢ Convulsiones, con o sin fiebre, producidas en los 3'diasssiguientes a la vacunacion

o si su hijo sufre una enfermedad cerebral no, (diagnosticada o progresiva o epilepsia no
controlada. La vacuna debe administrarse una vezcontrolada la enfermedad

o si su hijo tiene un problema de hemorragia o‘se produce hematomas (cardenales) con facilidad

o si su hijo tiene tendencia a las convulsignes,debidas a la fiebre o si existe algiin antecedente

familiar de esto
Uso de otros medicamentos y/o vacunas
Informe a su médico o farmacéuticorSi estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta o sitha'recibido recientemente otra vacuna.
Informacién importante sobre.algunos de los componentes de Tritanrix HepB
Esta vacuna contiene tiomersal como conservante, por lo que es posible que su hijo experimente una
reaccion alérgica. Informeva su médico si su hijo tiene alguna alergia conocida.
3. COMO,ADMINISTRAR TRITANRIX HepB
Su hijo recibira un total de tres inyecciones con un intervalo de al menos un mes entre cada una de
ellas:-"Cada inyeccion se administra en una visita separada. Su médico o enfermera le informara de
cuando/debe volver para las siguientes inyecciones.
Si son necesarias inyecciones adicionales, su médico se lo indicara.

Si su hijo no recibe una de las dosis programadas, coménteselo a su médico y concierte otra visita.

Asegurese de que su hijo termina el ciclo de vacunacion completo de tres inyecciones. Si no es asi, su
hijo podria no estar totalmente protegido frente a estas enfermedades.

El médico inyectara Tritanrix HepB en el musculo del muslo. Su hijo debera permanecer bajo
supervision médica durante 30 minutos después de cada inyeccion.
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La vacuna nunca debe administrarse en una vena.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Tritanrix HepB puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Los efectos adversos que tuvieron lugar durante los ensayos clinicos con Tritanrix HepB fueron los
siguientes:

. Muy frecuentes (efectos adversos que tienen lugar mas de 1 por cada 10 dosis de vacunas):
dolor o molestias en el lugar de la inyeccion

enrojecimiento o inflamacion en el lugar de la inyeccion.

fiebre (mas de 38°C)

somnolencia, irritabilidad, llanto no habitual

problemas en la alimentacion

. Frecuentes (efectos adversos que tienen lugar en menos de 1 por cada=l0pero en mas de 1 por
cada 100 dosis de vacunas):
e infeccion del oido medio
e bronquitis
e dolor de garganta y molestias al tragar
e sintomas gastrointestinales como vomitos y diarrea

. Poco frecuentes (efectos adversos que tienen lugarien menos de 1 por cada 100 pero en mas de 1
por cada 1.000 dosis de vacunas):
e neumonia (infeccion grave del pulmon)
e trastorno respiratorio

* Muy raros (efectos adversos que tienen lugar en menos de 10.000 dosis de vacunas):

e reacciones alérgicas, incluyendojreacciones anafilacticas y anafilactoides. Estas pueden ser
erupciones locales o diseminadas con picor o con ampollas, hinchazén de los ojos y la cara,
dificultad para respirar o“tragar, caida repentina de la presion sanguinea y pérdida de
consciencia. Estas réacciones pueden producirse antes de abandonar la consulta del médico.
Sin embargo, ustedidebe buscar tratamiento inmediatamente en cualquier caso.

o enfermedad del suero (reaccion de hipersensibilidad a la administracion de un suero extrafio
con sintomas eomo fiebre, inflamacion, erupcion cutdnea, aumento de tamafio de los nddulos
linfaticos):

Después desla, comercializacion de Tritanrix HepB, se han comunicado en algunas ocasiones los
siguientes-efectos adversos adicionales:

e “colapso o periodos de inconsciencia o falta de consciencia a los 2 o 3 dias después de la
vacunacion

e en niflos prematuros (nacidos a las 28 semanas de gestacion o antes) el intervaloentre
respiraciones pueden ser mas largo de lo normal durante los 2-3 dias posteriores a la
vacunacion

Tritanrix HepB contiene un componente de hepatitis B, que proporciona proteccion frente a la
enfermedad causada por el virus de la hepatitis B. Los siguientes efectos indeseados han ocurrido muy
raramente tras la administracion de vacunas con componente de hepatitis B:

. convulsiones y ataques

. hemorragias o hematomas mas habituales de lo normal

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
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adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE TRITANRIX HepB
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Tritanrix HepB después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz.

No congelar. La congelacion destruye la vacuna.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmaeéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudaraia proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Tritanrix HepB

- Los principios activos contenidos en 1 dosis (0,5 ml) son:

Toxoide diftérico’ >30 Ul
Toxoide tetanico' >60 Ul
Bordetella pertussis (inactivada)* >4 Ul
Antigeno de superficie de Hepatitis B> 10 ug
"adsorbido en hidroxido de aluminio hidratade 0,26 miligramos AI’*
*adsorbido en fosfato de aluminio 0,37 miligramos AI*"
3 producido por tecnologia de ADN tecombinante en células de levadura (Saccharomyces
cerevisiae)

- Los demés componentes de “Fritanrix HepB son: tiomersal, cloruro de sodio y agua para
preparaciones inyectablés.

Aspecto del producto y.contenido del envase
Suspension inyectable:

Tritanrix HepB, s un liquido blanco, ligeramente lechoso que se presenta en un vial de vidrio para 1
dosis (0,5ml).

Tritantix\HepB esta disponible en envases de una unidad.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Bélgica

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacidén de comercializacion:
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Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

Bwarapus
I'nakcoCmutKnaiin EOO/]
yi. lumutsp ManoB 61.10
Codus 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

El\Goa
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxeSmithKline
Tél: +3340)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: +353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70:2000
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel 43 1970 75-0
at.mfo@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
FIL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)2 4826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy



Tel:+3904 59 21 81 11 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvzmpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 22 39 70 00 Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Este prospecto ha sido aprobado en

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

Esta informacion esta destinada tnicamente a médicosye profesionales del sector sanitario:
Tritanrix HepB puede mezclarse con la vacuna de Hib liofilizada (Hiberix)

Con el almacenamiento puede observarse,un dépodsito blanco y un sobrenadante claro. Esto no
constituye un signo de deterioro.

Antes de la administracion, la vacufia debe agitarse bien, para obtener una suspension blanca, turbia y

homogénea y se debe examinar visualmente para observar si existe alguna particula extrafia y/o
variacion del aspecto fisico. Ef caso de apreciarse alguna de estas circunstancias, desechar el envase.

36


http://www.emea.europa.eu/

PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Tritanrix HepB suspension inyectable, multidosis

Vacuna (adsorbida) antidiftérica (D), antitetanica (T), antipertussis (de célula entera) (Pe), antihepatitis

B (ADNr) (VHB)

Lea todo este prospecto detenidamente antes que su hijo empiece a recibir esta vacuna.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Esta vacuna se le ha recetado a su hijo y no debe darsela a otras personas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre su hijo es grave o si aprecia cualquicn
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto

AN

Qué es Tritanrix HepB y para qué se utiliza
Antes de que su hijo reciba Tritanrix HepB
Cémo administrar Tritanrix HepB

Posibles efectos adversos

Conservacion de Tritanrix HepB
Informacion adicional

QUE ES TRITANRIX HepB Y PARA QUE SE UTILIZA

Tritanrix HepB es una vacuna que se utiliza en niflos parayprevenir cuatro enfermedades: difteria,
tétanos, tos ferina y hepatitis B. La vacuna actia ayudando al organismo a producir sus propias
defensas (anticuerpos), que le protegen de estas enfermedades.

Difteria: La difteria afecta principalmente a las vias respiratorias y algunas veces a la piel.
Generalmente, las vias respiratorias se,inflaman (se hinchan) causando dificultades respiratorias
graves y algunas veces asfixia. La\bacteria también puede liberar una toxina (veneno), que
puede causar lesiones neuroldgicas, problemas cardiacos e incluso la muerte.

Tétanos: La bacteria del tétanos penetra en el organismo a través de cortes, arafiazos o heridas
en la piel. Las heridas(especialmente propensas a la infeccion son las quemaduras, fracturas,
heridas profundas o heridas contaminadas con suciedad, polvo, estiércol o astillas de madera.
La bacteria liberasuna‘toxina (veneno) que puede causar rigidez muscular, espasmos musculares
dolorosos, convulsiones, e incluso la muerte. Los espasmos musculares pueden ser tan fuertes
que causen/fracturas de la columna vertebral.

Pertussis (Tos ferina): La tos ferina es una afeccion altamente infecciosa. La enfermedad afecta
a las vias respiratorias causando ataques de tos graves que pueden interferir con la respiracion
normal. La tos se acompafia a menudo de un “aullido” de ahi el nombre comtn de tos ferina. La
tos puede durar 1-2 meses o mas tiempo. También puede provocar infecciones de oido,
bronquitis que puede durar largo tiempo, neumonia, convulsiones, dafio cerebral e incluso la
muerte.

Hepatitis B: La Hepatitis B esta causada por el virus de la hepatitis B. Origina inflamacion e
hinchazon del higado. El virus se encuentra en los fluidos corporales como la sangre, el semen,
las secreciones vaginales o en la saliva de personas infectadas.

La vacunacion es la mejor manera de proteccién frente a estas enfermedades. Ninguno de los
componentes de la vacuna es infeccioso.
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2.  ANTES DE QUE SU HIJO RECIBA TRITANRIX HepB
Tritanrix HepB no debe administrarse:

. si su hijo ha tenido previamente cualquier reaccion alérgica a Tritanrix HepB o a cualquier
componente de esta vacuna. Al final del prospecto hay un listado con los principios activos y los
otros componentes de Tritanrix HepB. Los signos de una reaccion alérgica pueden incluir
erupcion cutanea con picor, dificultad al respirar e inflamacion de la cara o lengua.

o si su hijo ha tenido previamente una reaccion alérgica a cualquier vacuna frente a difteria,
tétanos o tos ferina o hepatitis B.

o si su hijo ha sufrido problemas nerviosos en los 7 dias posteriores a una vacunacion anterior con
una vacuna frente a tos ferina.

. si su hijo tiene una infeccion grave con una temperatura alta (mas de 38°C). Una infec¢ién

menor, como un catarro no debe constituir un problema, pero consulte primero a su médico.
Tenga especial cuidado con Tritanrix HepB:

o si su hijo ha tenido algun problema de salud tras una administracion previasde una vacuna.
o si su hijo presentd algun problema tras una administracion previa®de, Tritanrix HepB u otra
vacuna frente a tos ferina, especialmente:
¢ Temperatura alta (mas de 40°C) en las primeras 48 horas tras Ja vacunacion
¢ Colapso o estado similar al “shock™ en las 48 horas siguientes a-la vacunacion
¢ Llanto inconsolable, persistente de 3 6 mas horas de,duracion, producido en las 48 horas
siguientes a la vacunacion
¢ Convulsiones, con o sin fiebre, producidas en los 3'diasssiguientes a la vacunacion

o si su hijo sufre una enfermedad cerebral no, (diagnosticada o progresiva o epilepsia no
controlada. La vacuna debe administrarse una vezcontrolada la enfermedad

o si su hijo tiene un problema de hemorragia o‘se produce hematomas (cardenales) con facilidad

o si su hijo tiene tendencia a las convulsignes,debidas a la fiebre o si existe algiin antecedente

familiar de ésto
Uso de otros medicamentos y/o vacunas
Informe a su médico o farmacéuticorSi estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta o siha recibido recientemente otra vacuna.
Informacién importante sobre.algunos de los componentes de Tritanrix HepB
Esta vacuna contiene tiomersal como conservante por lo que es posible que su hijo experimente una
reaccion alérgica. Informeva su médico si su hijo tiene alguna alergia conocida.
3. COMO ,ADMINISTRAR TRITANRIX HepB
Su hijo recibira un total de tres inyecciones con un intervalo de al menos un mes entre cada una de
ellas:*Cada inyeccion se administra en una visita separada. Su médico o enfermera le informara de
cuando'debe volver para las siguientes inyecciones.
Si son necesarias inyecciones adicionales, su médico se lo indicara.

Si su hijo no recibe una de las dosis programadas, coménteselo a su médico y concierte otra visita.

Asegtirese de que su hijo termina el ciclo de vacunacion completo de tres inyecciones. Si no es asi, su
hijo podria no estar totalmente protegido frente a estas enfermedades.

El médico inyectara Tritanrix HepB en el musculo del muslo. Su hijo deberd permanecer bajo
supervision médica durante 30 minutos después de cada inyeccion.

38



La vacuna nunca debe administrarse en una vena.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Tritanrix HepB puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Los efectos adversos que tuvieron lugar durante los ensayos clinicos con Tritanrix HepB fueron los
siguientes:

. Muy frecuentes (efectos adversos que tienen lugar mas de 1 por cada 10 dosis de vacunas):
dolor o molestias en el lugar de la inyeccion

enrojecimiento o inflamacion en el lugar de la inyeccion.

fiebre (mas de 38°C)

somnolencia, irritabilidad, llanto no habitual

problemas en la alimentacion

. Frecuentes (efectos adversos que tienen lugar en menos de 1 por cada=l0pero en mas de 1 por
cada 100 dosis de vacunas):
e infeccion del oido medio
e bronquitis
e dolor de garganta y molestias al tragar
e sintomas gastrointestinales como vomitos y diarrea

. Poco frecuentes (efectos adversos que tienen lugarien menos de 1 por cada 100 pero en mas de 1
por cada 1.000 dosis de vacunas):
e neumonia (infeccion grave del pulmon)
e trastorno respiratorio

* Muy raros (efectos adversos que tienen lugar en menos de 10.000 dosis de vacunas):

e reacciones alérgicas, incluyendojreacciones anafilacticas y anafilactoides. Estas pueden ser
erupciones locales o diseminadas con picor o con ampollas, hinchazén de los ojos y la cara,
dificultad para respirar o“tragar, caida repentina de la presion sanguinea y pérdida de
consciencia. Estas réacciones pueden producirse antes de abandonar la consulta del médico.
Sin embargo, ustedidebe buscar tratamiento inmediatamente en cualquier caso.

e enfermedad del suero (reaccion de hipersensibilidad a la administracion de un suero extrafio
con sintomas_como fiebre, inflamacion, erupcion cutanea, aumento de tamafio de los noédulos
linfaticos):

Después desla, comercializacion de Tritanrix HepB, se han comunicado en algunas ocasiones los
siguientesefectos adversos adicionales:

e “colapso o periodos de inconsciencia o falta de consciencia a los 2 6 3 dias después de la
vacunacion

e en nifios prematuros (nacidos a las 28 semanas de gestacion o antes) el intervalo entre
respiraciones pueden ser mas largos de lo normal durante los 2-3 dias posteriores a la
vacunacion

Tritanrix HepB contiene un componente de hepatitis B, que proporciona proteccion frente a la
enfermedad causada por el virus de la hepatitis B. Los siguientes efectos secundarios han ocurrido
muy raramente tras la administracion de vacunas con componente de hepatitis B:

. convulsiones y ataques

. hemorragias o hematomas mas habituales de 1o normal

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
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adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE TRITANRIX HepB
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Tritanrix HepB después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz.

No congelar. La congelacion destruye la vacuna.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmaeéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudaraia proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Tritanrix HepB

- Los principios activos contenidos en 1 dosis (0,5 ml) son:

Toxoide diftérico’ >30 Ul
Toxoide tetanico' >60 Ul
Cepa inactivada de Bordetella pertussis > >4 Ul
Antigeno de superficie de la Hepatitis B> 10 ug
"adsorbido en hidroxido de aluminio hidratade 0,26 miligramos AI’*
*adsorbido en fosfato de aluminio 0,37 miligramos AI*"
3 producida por tecnologia de ADN recombinante en células de levadura (Saccharomyces
cerevisiae)

- Los demés componentes de “Fritanrix HepB son: tiomersal, cloruro de sodio y agua para
preparaciones inyectablés.

Aspecto del producto y.contenido del envase
Suspension inyectable,multidosis.

Tritanrix HepB, s un liquido blanco, ligeramente lechoso que se presenta en un vial de vidrio para 2
dosis (1 ml) @ en un vial de vidrio para 10 dosis (5 ml).

Tritantix\HepB esta disponible en los siguientes envases.

Parai2.dosis: envase de una unidad

Para 10 dosis: envase de una unidad

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Bélgica
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Pueden solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacidon de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

Bbbarapus
I'makcoCmutKimaitn EOO/]
yi. lumutsp ManoB 61.10
Codus 1408

Ten. + 3592953 10 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11
gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

ElLGoa
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél 33 (0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 656 21 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: +36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BY
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: 54722 70 20 00

fitmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500
FIL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
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
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvnpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 35722 3970 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom

GlaxoSmithKline Latvia STA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997

lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Este prospecto ha sido aprobado en

La informacion detallada de este medicamento estd disponible en”la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMEA http://www.emea.europa.euk.

Esta informacion esta destinada unicamente a médices o'profesionales del sector sanitario:
Tritanrix HepB puede mezclarse con la vacuna de'Hib liofilizada (Hiberix)

Con el almacenamiento puede obsenvarse ‘un depoésito blanco y un sobrenadante claro. Esto no
constituye un signo de deterioro.

Antes de la administracion, lafvacuna debe agitarse bien, para obtener una suspension blanca, turbia y
homogénea y se debe examinar visualmente para observar si existe alguna particula extrafia y/o
variacion del aspecto fisico.'En caso de apreciarse alguna de estas circunstancias, desechar el envase.

Cuando utilice el yial'multidosis, cada dosis debe ser extraida con una jeringa y aguja estériles. Como

ocurre con otrag vacunas, cada dosis de vacuna debe ser extraida bajo condiciones estrictas de asepsia
y tomando préeauciones para evitar la contaminacion del contenido del vial.
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