SASKANOTS ZVA 25-05-2021

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

TETRAXIM suspensija injekcijai pilnSlirce

Adsorbéta difterijas, stingumkrampju, acelulara gara klepus komponentu un inaktivéta poliomielita
vakcina.
Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular component) and poliomyelitis (inactivated) vaccine
(adsorbed)

Pirms vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju Iidz Jiisu be&rnam veikta pilna vakcinacija! Iesp&jams, ka velak to
vajadzes parlasit.

- Riipigi ieverojiet Jusu arsta vai medmasas noradijumus! Ja Jums rodas jebkadi jautajumi,
vaicajiet arstam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jiisu bernam. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad,
ja Siem cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespeéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Parliecinieties, lai Jusu bérns pabeigtu pilnu vakcinacijas grafiku. Ja vakcinacija nebais pabeigta,
Jiisu bérns var nebiit pilniba aizsargats.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir TETRAXIM un kadam nolikam to lieto
2. Kas jazina pirms TETRAXIM lietoSanas

3. Ka lietot TETRAXIM

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat TETRAXIM

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Tetraxim un kadam noliikam tas lieto

Tetraxim ir vakcina, kas palidz aizsargat Jisu bérnu no difterijas, stingumkrampjiem, gara klepus un
poliomielita.

Pirma vakcinacija ir sakot no 2 ménesu vecuma, un revakcinacija — otraja dzives gada un 5-13 gadu
vecuma, saskana ar nacionalajam rekomendacijam.

2. Kas jazina pirms Tetraxim lietoSanas

Nelietojiet Tetraxim $ados gadijumos

- jaJusu bérnam ir alergija pret kadu no vakcinas sastavdalam vai pret gara klepus vakcinu
(acelularu vai veselu §@inu), vai bérnam ir bijusi alergiska reakcija péc tada pasa sastava
vakcinas ievadiSanas;

- jaJusu bérnam ir progresgjosa encefalopatija (smadzenu bojajums);

- jaJasu bernam attist7jas encefalopatija (smadzenu bojajums) 7 dienu laika péc ieprieksgjas
vakcinacijas ar gara klepus komponentu saturosu vakciu (acelularu vai veselu §iinu);

- jaJusu bérnam ir drudzis vai akiita saslimSana (vakcinacija jaatliek).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

- parliecinieties, ka vakcina nav ievadita intravaskulari (adata nedrikst caurdurt asinsvadu) vai
intradermali;

- jaJasu bérnam ir trombocitop€nija vai citi asins reces trauc€jumi, var biit asinosana no
intramuskularas injekcijas vietas;
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vakcina var saturét nenosakamas glutaraldehida, neomicina, streptomicina un polimikstna B
pédas, jo §is vielas izmantotas razoSanas procesa; tadel piesardzigi javakcin€ bérni ar zinamu

paaugstinatu jutibu pret §Im vielam,;

- ja Jusu bérnam anamnézg ir ar temperatiiru saistiti krampji, kas nav saistiba ar ieprieksgjo
vakcinaciju, ir Tpasi svarigi noveérot temperatiiru 48 stundu laika péc vakcinacijas un nozimét
pretdrudza arsteéSanu, lai samazinatu drudzi So 48 stundu laika;

- rupigi jaizverte turpmakas vakcinacijas nepiecieSamiba ar garo klepus komponentu saturoSu
vakcinu, ja péc ieprieksgjas vakcinacijas noverots:

o drudzis >40° C 48 stundu laika p&c vakcinacijas, ja nav citu c&lonu;

o kolapss vai Sokam lidzigs stavoklis (hipotonija — pazeminata reaktivitate) 48 stundu
laika p&c vakcinacijas;

o ilgstosa (>3 stundas), nenomierinama raudasana 48 stundu laika p&c vakcinacijas;

o krampji ar vai bez drudza 3 dienu laika p&c vakcinacijas.

- ja Jasu bérnam ir/ ir bijusas mediciniskas problémas vai alergiskas reakcijas, Tpasi péc ieprieks¢jas
vakcinacijas ar Tetraxim;

- japéc ieprieksgjas vakcinacijas ar stingumkrampju komponentu saturo$u vakcinu ir bijis Guillain-
Barre sindroms (jusanas trauc€jumi, paralize) vai brahials neirits (paralize, diftzas sapes pleca vai
roka), lémumu turpinat vakcinaciju var pienemt tikai arsts;

- ja Jusu bérnam ir bijusas tuskas reakcijas kajas pec vakcinas, kura satur Haemophilus influenzae b
tipa komponentu, injekcijas, tad difterijas — stinguma krampju- gara klepus- poliomielita vakcina
un konjugéta Heamophilus influenzae b tipa vakcina jaievada divas dazadas injekciju vietas un
dazadas dienas;

- ja Jusu bé€rnam tiek veikta imtinsupresiva arst€Sana vai ir imindeficits, tas var izraisit atbildes
reakcijas uz vakcinu samazinaganos. Sajos gadijumos ir ieteicams vakcinaciju atlikt 1idz slimibas
vai terapijas beigam.

Tomeér pacientu ar hronisku imiinsupresiju, piem. HIV infekcija, vakcinacija ir rekomendgta, pat ja
imuna atbilde biis nepilniga.

Citas zales/vakcinas un Tetraxim

Vakcinu var ievadit vienlaikus ar ROR VAX vai HB-VAX DNA 5 mikrogrami/0,5 ml, bet divas
dazadas injekcijas vietas.

Primarai vakcinacijai un pirmajai revakcinacijas devai, Tetraxim var ievadit, iz§kidinot to konjugéta
Haemophilus influenzae b tipa vakcina (Act-HIB), vai ievadot §is vakcinas viena laika divas dazadas
injekciju vietas.

Ja Jasu bérnam noteikts injicét Tetraxim kopa ar citam vakcinam, neka iepriek$ minétas, jautajiet
savam arstam vai farmaceitam p&c informacijas.

Informgjiet savu arstu vai farmaceitu, ja Jisu bérns sanem vai ir san€mis jebkadus citus
medikamentus, pat ja tie ir bezrecep$u medikamenti.

Tetraxim satur fenilalaninu, etilspirtu un natriju

Katra 0,5 ml Tetraxim deva satur 12,5 mikrogramus fenilalanina. Fenilalanins var bt kaitigs
personam ar fenilketoniiriju (FKU) — retu genétisku slimibu, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas
kerment, jo organisms nevar to pareizi izvadit.

Katra 0,5 ml Tetraxim deva satur 2 mg alkohola (etilspirta). Nelielais alkohola daudzums zales
neizraisis ieveérojamu ietekmi.

Katra 0,5 ml Tetraxim deva satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba ta ir “natriju
nesaturosSa”.

3. Ka lietot Tetraxim

Vienmér lietojiet §is zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
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Devas:

Vispargjais rekomend&tais grafiks ietver primaro vakcinaciju 3 injekcijas ar vienu lidz divu ménesu
intervalu, sakot no 2 ménesu vecuma, kam seko revakcinacijas injekcija vienu gadu p&c primaras
vakcinacijas otra dzives gada laika un véla revakcinacija 5 1idz 13 gadu vecuma, saskana ar
nacionalajam rekomendacijam.

IevadiSanas veids:
Ja adata ir iepakojuma atseviski, pirms lietoSanas ta japievieno §lircei, viegli parot&jot % apgrieziena.

Pirms injekcijas sakratit I1dz tiek iegiita balgani makonaina suspensija.
Ievadit intramuskulari.

Vislabak vakcinu ir ievadit augsstilba priekspusé (vidéja tresdala) zidainiem un deltveida muskuli 5-13
gadus veciem bérniem.

Jair lietota lielaka Tetraxim deva par noteikto
Ta ka Tetraxim Jasu bérnam ievadts arsts, pardoz&$ana ir maz iesp&jama. Ja Jums liekas, ka Jasu bérns
sanémis par daudz Tetraxim vai intervals starp divam injekcijam ir par Tsu, konsultgjities ar arstu.

Jair izlaista TETRAXIM deva:
Jusu arsts izlems, kad ievadit izlaisto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautdjiet arstam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Tetraxim var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Ja paradas sejas tuska, peksns sejas vai kakla pietukums (angioneirotiska tiiska, Kvinkes tiiska) vai
generalizEtas reakcijas- peksns un izteikts vajums ar asinsspiediena pazeminasanos, paatrinata
sirdsdarbiba vienlaikus ar elpoSanas problémam un gremosanas sistémas problémam (anafilaktiskas
reakcijas), nekavgjoties griezieties pec mediciniskas palidzibas.

Ja Jusu bérnam rodas kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai izpauZas
smagi, lidzam par tam zinot arstam vai farmaceitam.

Loti biezi sastopamas reakcijas (sastop biezak neka 1 no 10 vakcingtajiem):

vemsSana

apetites zudums
miegainiba

galvassapes

nervozitate, uzbudinajums
patologiska raudasana
mialgija

apsartums injekcijas vieta
sapes injekcijas vieta
pietikums injekcijas vieta
augsta temperattra (drudzis)>38 °C
vispargja slikta passajiita

BieZi sastopamas reakcijas (sastop 1 Iidz 10 cilvékiem no 100 vakcinétajiem):
e caureja
o bezmiegs (miega traucgjumi)

3 02-0343/11/073/G/WS; seq.021_ Worksharing SE/H/xxxx/WS/383/G — Type Il grouping of variations — DTaP Single
Immunogenicity Assay (SIA) CCR:2020MLEP0035:LCR: F2020-811855



SASKANOTS ZVA 25-05-2021
e sabiez&jums injekcijas vieta

Retak sastopamas reakcijas (sastop 1 Iidz 10 cilvékiem no 1000 vakcingtajiem):
e ilgstoSa nenomierinama raudasana
e apsartums un pietikums injekcijas vieta >5 cm
e augsta temperatiira (drudzis)>39 °C

Reti sastopamas reakcijas (sastop 1 lidz 10 cilvékiem no 10000 vakcin&tajiem):
e augsta temperatira (drudzis)>40 °C

Reakcijas, kuru sastopamibas biezums nav zinams
Zinojumi par §Tm reakcijam ir sanemti loti reti; precizu sastopamibas biezumu nevar aprekinat
o krampji ar vai bez drudza

sinkope

limfadenopatija

alergiski simptomi, pieméram, izsitumi, eritéma un natrene

plasa reakcija injekcijas vieta (>5cm), t.sk. piettikums, kas izplatas pa visu vakcingto kaju, sakas
24-48 stundu laika p&c vakcinacijas un parasti spontani izzid 3-5 dienu laika. Ss reakcijas
risks ir saistits ar iepriekS sanemtajam acelulara gara klepus vakcinu devam, biezak novero
péc 4. un 5. Injekcijas

Kliniskajos pétijumos p&c gara klepus komponentus saturosu vakcinu ievadiSanas ir noverotas
hipotonijas — hiporeaktivitates epizodes (hipotonija, samazinata energija, hiporeaktivitate, kavétas
mentalas funkcijas). Nav zinojumu par §adam epizodem péc TETRAXIM ievadiSanas.

Ir zinots par thskainam reakcijam kajas péc Tetraxim ievadiSsanas vienlaikus ar Haemophilus
influenzae b tipu valences saturo$u vakcinu. Dazreiz §is reakcijas ir kopa ar drudzi, sapém un
raudasanu. Nenovéro kardio - respiratorus simptomus.

lespejama saistiba (t.i., blakusparadibas, par kuram nav sanemti zinojumi p&c Tetraxim lietoSanas, bet
par kuram zinots saistiba ar citu vakcinu lietosanu, kas satur vienu vai vairakus komponentus, kas ir
arT Tetraxim sastava)
e Guillain-Barre sindroms (izmainita jutiba, paralize) vai brahials neirits (paralize, diftizas sapes
pleca un rokas), péc stingumkrampju toksoidu saturosas vakcinas ievadisanas.
Loti neiznésatiem zidainiem (kas dzimusi pirms griitniecibas 28. ned€las) 2 — 3 dienu
laika p&c vakcinacijas var buit garaki partraukumi starp ieelpam neka parasti.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tie$i Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Tetraxim

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (+2°C lidz +8°C). Nesasaldét.

Nelietot TETRAXIM, ja konstat&jat ipatn&ju skiduma krasu vai peldosas dalinas.
Nelietot pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma pec “EXP”.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tetraxim satur
Katra 0,5 ml deva satur:

Difterijas toKSOTAU .. ... .evveeeeee e, > 30 SV2
Stingumkrampju toksotdul................o > 40 SV34
Bordetella pertussis antigénus:

TOKSOTAUL ... 25 mikrogrami

Barkstinu hemaglutinTnu® .............coovviiiii i 25 mikrogrami
Poliovirusus (inaktivétus):

1. tipa (Mahoney) D e, 40 DV®

2. tPA (MEF-1) .o, 8 DV®

3 1iPA (SAUKELE) > woveveeee e 32 DV®

1 adsorbats uz hidrateta aluminija hidroksida (0,3 mg AI%*)

2 18 vidaja vartiba

3 vai ekvivalenta aktivitate, kas noteikta ar imunogenitates izmeklgjumiem

4 ka zemakais ticamibas limenis (p=0,95)

S kultivéts Vero §tinas

6 D antigéna vienibas vai ekvivalents antigéna daudzums, kas noteikts ar piemérotu imtinkimisko metodi

SV — starptautiskas vienibas

Aluminija hidroksids tiek lietots $aja vakcina ka adsorbents. Adsorbents ir viela, ko pievienojot
vakcinam, uzlabo/vai pastiprina vakcinas aizsargajoso efektu.

Citas sastavdalas ir Hanks 199 vide bez fenol-sarkana (komplekss aminoskabju maisijums, kas satur
fenilalaninu, mineralsalus, vitaminus un citas sastavdalas, t.sk. glikozi), ledus etikskabe vai natrija
hidroksids pH Ilimena regulacijai, formaldehids, fenoksietilspirts, beztudens etilspirts un tdens
injekcijam.

Vakcina var saturét glutaraldehida, neomicina, streptomicina un polimiksina B, vielu kuras izmantotas
razosanas procesa, nelielus daudzumus.

Tetraxim arejais izskats un iepakojums

« 0.5 ml suspensijas pilnslircé — iepakojuma pa 1, 10 vai 20.

o 0.5 ml suspensijas pilnslircg bez pievienotas adatas — iepakojuma pa 1 vai 20.

o 0.5 ml suspensijas pilnslirc€ ar atseviski pievienotu adatu — iepakojuma pa 1.

o 0.5 ml suspensijas pilnslirc€ ar 2 atseviski pievienotam adatam — iepakojuma pa 1 vai 10.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
SANOFI PASTEUR

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francija

Razotajs
SANOFI PASTEUR
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14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon, Francija

un

SANOFI-AVENTIS Zrt.
1225 Budapest,

Campona u.l. (Harbor Park)

Ungarija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 04.2021.
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