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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV LIEKU
TETRAXIM
Injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke
Ockovacia latka (adsorbovanad) proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka), detskej obrne
(inaktivovana).

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

DIftericky t0X0IAY ...vovvereieieieeeeeeee s nie menej ako 20 1U%2 (30 Lf)
Tetanovy tOXO0IAY ....cvoveieieieeeeecee s nie menej ako 40 1U*# (10 Lf)
Antigény Bordetella pertussis
Pertusovy t0XO0IAL ..voviviieiiiiiiiii s 25 mikrogramov
Filamentozny hemaglutinin® ...........ccovvviriviriniseeeeee e 25 mikrogramov
Poliovirus (inaktivovany)®
TYP L (MANONEY) .ttt e 29 jednotiek D-antigénu®
TYP 2 (MEF-1) oottt 7 jednotiek D-antigénu®
TYP 3 (SAUKELL) <.ttt 26 jednotiek D-antigénu®

! adsorbované na hydratovany hydroxid hlinity (0,3 mg AI**)

2 ako dolna hranica spol’ahlivosti (p = 0,95) a nie menej ako 30 IU ako stredna hodnota

% alebo ekvivalentna aktivita stanovena vyhodnotenim imunogenity

4 ako dolna hranica spol’ahlivosti (p = 0,95)

® kultivovany na Vero bunkach

® tieto mnozstvéa antigénu su presne rovnaké ako tie, ktoré boli predtym vyjadrené ako 40-8-32 D-
antigénovych jednotiek pre typ virusu 1, 2 a 3, v uvedenom poradi, ak sa meraji pomocou inej
vhodnej imunochemickej metody

Ockovacia latka moze obsahovat’ stopové mnozstva glutaraldehydu, neomycinu, streptomycinu
a polymyxinu B, ktoré sa pouZivaji vo vyrobnom procese (pozri ¢ast’ 4.4).

Pomocné latky so zndmym udinkom
Fenylalanin...........cccccoeueeuvenenne. 12,5 mikrogramov
(Pozri Cast’ 4.4)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke.
TETRAXIM je biela zakalena suspenzia.
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

TETRAXIM je indikovany na zakladné ockovanie a preockovanie dojcatam a detom vo veku
od 2 mesiacov proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u a detskej obrne.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt v sulade s oficidlnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

TETRAXIM (DTaP-IPV) je o¢kovacia latka s plnym obsahom antigénu (antigénov).

Dévkovanie

Zdkladné ockovanie:

Zakladné ockovanie pozostava z 2 davok (s intervalom minimalne 2 mesiace) alebo z 3 davok (s
intervalom minimalne 1 mesiac) v stlade s oficialnymi odport¢aniami.

Preockovanie:

Ak bolo zakladné ockovanie podané vo veku medzi 2 a 6 mesiacom, $tvrta davka v pocte 1 injekcie sa
ma podat’ pocas druhého roka zivota.

V kazdej ockovacej schéme sa ma podat’ jedna posiliiovacia ddvka medzi 4. a 13. rokom Zivota.
Posilnovacia davka u jedincov medzi 4. a 13. rokom zivota sa ma podat’ v sulade s oficialnymi
odportcaniami.

Pri zakladnom oc¢kovani a pri prvom preo¢kovani méze byt tato ockovacia latka podana

po rekonstiticii s o¢kovacou latkou Act-HIB (konjugovana oc¢kovacia latka proti Haemophilus
influenzae typu b) alebo podana v rovnakom ¢ase ako tato o¢kovacia latka, ale na dve r6zne miesta

podania.

Spdsob podavania

TETRAXIM sa musi podavat’ intramuskularne.
Odporucanym miestom vpichu u dojéiat je prednostne anterolateralna horna Cast’ stehna a u starSich
deti deltovy sval.

Opatrenia pred zaobchddzanim alebo podanim lieku
Pokyny na zaobchadzanie s liekom pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

e 7Znama systémova reakcia z precitlivenosti na ktorukol'vek zlozku TETRAXIMU uvedenu
V Casti 6.1 alebo na oc¢kovaciu latku obsahujiicu rovnaké latky alebo na ockovacie latky proti
¢iernemu ka$l'u (acelularna alebo celobunkova o¢kovacia latka proti ¢iernemu kasl'u).

e Vyvijajuca sa encefalopatia.

e Encefalopatia do 7 dni po podani predchadzajucej davky akejkol'vek ockovacej latky s obsahom
pertusovych antigénov (celobunkova alebo acelularna o¢kovacia latka proti Ciernemu kasl'u).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.
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Osobitné upozornenia pred o¢kovanim

Kedze kazda davka moze obsahovat nezistitené stopové mnozstva glutaraldehydu,
neomycinu, streptomycinu a polymyxinu B, musi sa pri podévani o¢kovacej latky osobam s
precitlivenost’ou na tieto latky postupovat’ opatrne.
Oc¢kovanie sa musi odlozit’ v pripade hortic¢kového alebo aktitneho ochorenia.
Ak sa v minulosti po podani o¢kovacej latky obsahujucej tetanovy toxoid vyskytol Guillainov-
Barrého syndrom alebo brachidlna neuritida, rozhodnutie o podani akejkol'vek ockovacej latky
obsahujucej tetanovy toxoid ma byt zaloZené na starostlivom zvazeni pripadnych prinosov a
moznych rizik ockovania. O¢kovanie je obvykle opodstatnené u dojciat, u ktorych nebolo
dokon¢ené zakladné oc¢kovanie (t. j. boli podané menej nez tri davky).
Imunogenita TETRAXIMU sa méze znizit’ imunosupresivnou lie¢bou alebo
imunodeficienciou. Preto sa odporiac¢a ockovanie odlozit’ az do ukoncenia liecby alebo
vylie€enia ochorenia. Napriek tomu sa o¢kovanie odportca u jedincov s chronickou
imunodeficienciou, ako je infekcia HIV, aj ked’ imunitna odpoved’ méze byt obmedzena.
Ockovaniu musi predchadzat’ podrobné zdravotna anamnéza (a to predovsetkym s ohl'adom
na prechadzajice oCkovania a vyskyt neziaducich udalosti) a klinické vysetrenie.
Rozhodnutie podat’ d’alsie davky oCkovacej latky obsahujicej pertusovi zlozku je potrebné
starostlivo zvazit', ak sa po podani tejto ockovacej latky v Casovej suvislosti s jej podanim
vyskytli niektoré z nasledovnych reakcii:

horucka > 40°C do 48 hodin s nepreukazanou inou suvislostou

kolaps alebo stav podobny Soku (hypotonicko-hyporesponzivna epizoda) do 48 hodin

po ockovani

neprestavajuci, neutiSitelny pla¢ trvajici > 3 hodiny v priebehu 48 hodin po o¢kovani

ktée s horti¢kou alebo bez nej v priebehu 3 dni po oc¢kovani.
Febrilné kice v anamnéze, ktoré nemali stvislost’ s predchadzajicim podanim ockovacej latky,
nepredstavuju kontraindikaciu ockovania.

V tomto ohl'ade je vel'mi dolezité sledovat’ teplotu pocas 48 hodin po podani ockovacej latky

a pravidelne podavat’ antipyreticku liecbu pocas 48 hodin.

Febrilné kice v anamnéze, ktoré nemali suvislost’ s predchddzajucim podanim ockovacej latky, maja
byt pred rozhodnutim o ockovani zhodnotené odbornikom.

V pripade vyskytu edematoznych reakcii postihujicich dolné koncatiny po podani injekcie ockovacej
latky proti Haemophilus influenzae typu b, sa maju podat’ dve ockovacie latky, o¢kovacia latka proti
zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u, detskej obrne a konjugovana o¢kovacia latka proti Haemophilus
influenzae typu b, na dve rozdielne miesta podania a v dvoch rdoznych dioch.

Specialna populacia

Pri podavani zakladného oCkovania vel'mi pred¢asne narodenym detom (narodenym

< 28. tyzden tehotenstva) a najmé det'om, u ktorych sa v anamnéze vyskytuje nezrelost plc,
je potrebné zvazit' mozné riziko apnoe a nutnost’ monitorovania dychania 48-72 hodin. Ked'ze
v tejto skupine deti je prinos o¢kovania vysoky, o¢kovanie sa nema odmietat’ alebo odkladat’.

Opatrenia pri pouzivani

Nepodavajte intravaskularnou cestou. Nepodavajte intradermalnou cestou.

Tak ako vsetky injekéne podavané oCkovacie latky, aj TETRAXIM sa musi podavat’ s
opatrnostou jedincom s trombocytopéniou alebo poruchou krvacania, pretoze po
intramuskularnom podani sa méze u tychto jedincov vyskytnut’ krvacanie.

Synkopa sa méze vyskytnut’ po akomkol'vek oc¢kovani alebo dokonca pred nim, ako
psychogénna odpoved’ na podanie injekcie injekénou ihlou. Na zvladnutie synkopy majt byt
k dispozicii vhodné postupy na prevenciu padu a zranenia.
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e Tak ako u v8etkych injekéne podavanych ofkovacich latok, musi byt aj po podani tejto
ockovacej latky vzdy k dispozicii nalezita lekarska starostlivost’ a dohl'ad pre pripad vzniku
zriedkavych anafylaktickych reakcii.

TETRAXIM obsahuje fenylalanin, etanol a sodik

Tento liek obsahuje 12,5 mg fenylalaninu v kazdej 0,5 ml davke. Fenylalanin mé6ze byt skodlivy pre
osoby s fenylketonuriou (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkavou genetickou
poruchou, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

TETRAXIM obsahuje 2 mg alkoholu (etanol) v kazdej 0,5 ml davke. Malé mnozstvo alkoholu v tomto
lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

TETRAXIM obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Tato oc¢kovacia latka sa m6ze podavat’ subezne alebo v kombinacii s konjugovanou ockovacou latkou
proti Haemophilus influenzae typu b (Act-HIB), pozri ¢ast’ 4.8.

Tato oCkovacia latka sa moze podavat’ subezne S o¢kovacimi latkami proti osypkam, mumpsu, rubeole
(measles-mumps-rubella, MMR), ov¢im kiahiiam alebo s o¢kovacou latkou HepB, no do réznych
miest podania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Netyka sa.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

V troch klinickych studiach bolo zaokovanych viac ako 2 800 deti TETRAXIMOM, ktory bol
podany simultanne s o¢kovacou latkou Act-HIB na jedno alebo dve miesta podania.

V zakladnej sérii oCkovania bolo podanych viac ako 8 400 davok a k najcastejSie hldsenym reakciam
patrili: podrazdenost’ (20,2 %), lokalne reakcie v mieste vpichu injekcie , ako je séervenenie > 2 cm

(9 %) a stvrdnutie > 2 cm (12 %). Tieto prejavy a priznaky sa obyc¢ajne objavili do 48 hodin po
ockovani a pretrvavali 48-72 hodin. Odzneli spontanne bez potreby Specifickej liecby.

Po zakladnej sérii mala frekvencia vyskytu reakcii v mieste vpichu injekcie zvysujucu sa tendenciu
pri preockovani.

Bezpecnostny profil TETRAXIMU sa signifikantne neli$i medzi rdznymi vekovymi skupinami, avsak
niektoré neziaduce udalosti, ako je myalgia, nevol'nost’ a bolest” hlavy su Specifické pre deti
vo veku > 2 roky.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakeii
Neziaduce udalosti st usporiadané podl'a frekvencie vyskytu na zaklade nasledovnej konvencie:
Vel'mi Gasté: >1/10

Casté: >1/100 a < 1/10
Mengj Casté: >1/1 000 a < 1/100
Zriedkavé: >1/10 000 a < 1/1 000
Vel'mi zriedkavé: < 1/10 000

Nezname: z dostupnych udajov
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Tabul’ka 1: NeZiaduce reakcie z klinickych sku$ani a zo sledovania po uvedeni lieku na trh

Trieda organovych Frekvencia NeZiaduce udalosti

systémov

Poruchy krvi a Nezname lymfadenopatia

lymfatického systému

Poruchy imunitného Nezname anafylaktické reakcie, ako je edém tvare, Quinckeho

systému

edém

Poruchy metabolizmu
a vyzivy

Vel'mi ¢asté

strata chuti do jedla (poruchy pri podavani potravy)

Psychické poruchy

Vel'mi Casté

nervozita (podrazdenost)
abnormalny plac¢

Casté

nespavost’ (poruchy spanku)

Menej Casté

dlhodoby neutisiteIny pla¢

Poruchy nervového
systému

Vel'mi Casté

somnolencia (ospalost’)
bolest’ hlavy

Nezname kice s hortickou alebo bez horucky
synkopa
Poruchy Vel'mi Gasté vracanie
astrointestinalneho <
%raktu ' ' Casté hnacka
Poruchy koze a Nezname priznaky podobné alergii, ako st rozne typy vyrazky,

podkozného tkaniva

erytém a urtikaria

Poruchy kostrovej a
svalovej ststavy a
spojivového tkaniva

Vel'mi Gasté

myalgia

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

Vel'mi Casté

sCervenenie v mieste vpichu injekcie
bolest’ v mieste vpichu injekcie
opuch v mieste vpichu injekcie
pyrexia (horucka) > 38°C

malatnost’

Casté

stvrdnutie v mieste vpichu injekcie

Menej Casté

sCervenenie a opuch > 5 cm v mieste vpichu injekcie
pyrexia (horucka) > 39°C

Zriedkavé

pyrexia (horucka) > 40°C

Nezname

rozsiahle reakcie v mieste vpichu injekcie (> 50 mm)
vratane rozsiahleho opuchu koncatiny siahajaceho od
miesta vpichu injekcie k jednému alebo obom
kibom*

*Tieto reakcie sa objavujii 24 — 72 hodin po oc¢kovani a mozu byt sprevadzané priznakmi, ako je erytém, pocit
tepla, citlivost’ alebo bolestivost’ v mieste vpichu injekcie. Spontanne odznievaju v priebehu 3 — 5 dni.

Riziko sa javi ako zavislé od poctu predchadzajucich davok acelularnej o¢kovacej latky proti ¢iernemu kasl'u,
pricom véacsie riziko je po 4. a 5. davke.

Po ockovani ockovacimi latkami obsahujucimi Haemophilus influenzae typu b sa mézu vyskytnat’
edematozne reakcie postihujuce jednu alebo obe dolné koncatiny. Ak sa objavi tato reakcia, dochadza
Kk nej najmé po zakladnom ockovani a pozoruje sa v priebehu niekol’kych hodin po ockovani. Medzi
pridruzené symptémy mozno zaradit’ cyandzu, sCervenenie koze, prechodnu purpuru a silny plac.
Vsetky tieto reakcie spontanne odzneji do 24 hodin bez nasledkov. Tato reakcia moze vzniknut’ pri
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stibeznom podani TETRAXIMU a konjugovanej ockovacej latky proti Haemophilus influenzae typu b
(pozri Cast’ 4.5).

Ak je TETRAXIM indikovany na podanie detom vo veku od 4 do 13 rokov ako neskora posiliiovacia
davka, reakcie na podanie TETRAXIMU u deti v tejto vekovej skupine su hlasené menej ¢asto alebo
rovnako ¢asto ako po podani DTP-IPV (celobunkovej ockovacej latky proti ¢iernemu kasl'u) alebo
DT- IPV, v danom poradi, v rovhakom veku.

Potencidlne neZiaduce ucinky
(t. j. neboli hlasené priamo v suvislosti s TETRAXIMOM, ale s inymi o¢kovacimi latkami,
obsahujticimi jednu alebo viacero antigénnych zloziek TETRAXIMU):
- Guillainov-Barrého syndrém a brachialna neuritida boli hlasené po podani ockovacej
latky obsahujucej tetanovy toxoid.
- Apnoe u vel'mi pred¢asne narodenych deti (narodené v < 28. tyzdni tehotenstva) (pozri
Cast’ 4.4).
— Hypotonicko-hyporesponzivne epizody.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na \narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kombinované bakterialne a virusové o¢kovacie latky (proti zaskrtu-
¢iernemu ka§l'u-poliomyelitide-tetanu)
ATC kod: JO7CAO02.

Mechanizmus ucinku:

Ochrana po oc¢kovani je zabezpecena indukciou tvorby neutralizujucich protilatok proti ockovacej
latke proti zaskrtu-tetanu-ciernemu kasl'u-poliomyelitide.

Pre zaskrt, tetanus a detskd obrnu je potvrdena vzajomne stuvisiaca ochrana, ktora bola hodnotena v
klinickych stadiach (pozri nizsie). Mechanizmus ochrany pred ochorenim ¢ierneho kasl'u nie je dobre
pochopeny. Uéinnost acelularnych antigénov ierneho kasla obsiahnutych v TETRAXIME viak bola
preukazand v §tadii v Senegale (pozri Ucinnost a efektivnost pri ochrane proti ciernemu kasl'u).

Imunitna odpoved’ po zakladnom ockovani:

Stadie imunogenity ukazali, ze u vietkych dojéiat (100 %) zaockovanych tromi davkami o¢kovace;
latky vo veku od 2 mesiacov sa vytvorili séroprotektivne titre protilatok (> 0,01 IU/ml) tak na antigény
zaSkrtu, ako aj na antigény tetanu.

Pri ¢iernom kasli dosiahlo viac ako 87 % dojciat §tvornasobné zvySenie PT a FHA titrov protilatok
jeden az dva mesiace po tretej davke zakladného ockovania.

Po zakladnom o¢kovani sa najmenej u 99,5 % deti vytvorili séroprotektivne titre protilatok na virus
poliomyelitidy typu 1, 2 a 3 (> 5 vyjadrené ako recipro¢na hodnota zriedenia pri séroneutralizacii) a

tieto deti boli povazované za chranené pred detskou obrnou.

Imunitna odpoved’ po posiliujucej davke:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢.1 k notifikacii 0 zmene, ev. ¢&.: 2023/06417-Z1B

Po prvom preockovani (16—18 mesiacov) sa u vSetkych batoliat vytvorili ochranné protilatky proti
zaskrtu (> 0,1 1U/ml), tetanu (> 0,1 1U/ml) a 87,5 % proti virusom detskej obrny (> 5 vyjadrené ako
recipro¢na hodnota zriedenia pri séroneutralizacii).

Miera sérokonverzie pre protilatky ¢ierneho kasla (titre vysSie ako Stvornasobok titrov

pred o¢kovanim) je 92,6 % pre PT a 89,7 % pre FHA.

Imunitné odpovede po posiliiovacej ddavke U jedincov vo veku 4 az 13 rokov:

V klinickych stadiach s TETRAXIMOM, u jedincov vo veku 4 az 13 rokov boli odpovede po
posiliiovacej davke proti zaSkrtu, tetanu, poliovirusu typu 1, 2, 3 a ¢iernemu kasl'u vysoké a boli nad
séroprotektivnymi hladinami pre zaskrt (> 0,1 [U/ml), tetanus (> 0,1 IU/ml) a poliovirus typu 1, 2, 3
(> 8 vyjadrené ako recipro¢na hodnota zriedenia pri séroneutralizacii).

V studii vykonanej u jedincov vo veku 11 az 13 rokov boli preukazané anamnestické odpovede na
tetanus, zaskrt a poliovirusové zlozky.

Ucinnost a efektivnost ochrany proti ciernemu kaslu:

Utinnost’ o&kovacej latky proti antigénom &ierneho kasla (aceluldrna zlozka, acellular pertussis — aP)
pritomnych v TETRAXIME proti najzavaznejSiemu ¢iernemu kasl'u definovanému WHO (> 21 dni
paroxyzmalny kasel’) je zdokumentovana v randomizovanej dvojito zaslepenej §tadii u dojCiat

s 3 davkovou primarnou schémou vo vysoko endemickej krajine (Senegal).

Dlhodoba schopnost’ aP antigénov pritomnych v TETRAXIME znizit’ vyskyt ¢ierneho kasl'a a
kontrolovat’ ochorenia na ierny kasel’ bola preukazana v 10-roénom narodnom sledovani vo Svédsku
s vakcinou Pentaxim/Pentavac.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Netyka sa.
5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Netyka sa.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

- Formaldehyd

- Kyselina octova, I'adova a/alebo hydroxid sodny na tpravu pH

- Fenoxyetanol

- Bezvody etanol

- Hanksove médium 199 bez fenolovej cervene (komplexna zmes aminokyselin (vratane
fenylalaninu), mineralnych soli, vitaminov a inych latok (ako je gluk6za))

- Voda na injekcie

Informacie o adsorbénej latke, pozri Cast 2.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi S vynimkou konjugovanej o¢kovacej latky proti
Haemophilus influenzae typu b [Act-HIB], pozri ¢ast 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C—-8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml jednorazova davka naplnena v injek¢nej striekacke (sklo typu 1) s piestovou zatkou (brombutyl
alebo chlorbytul), pripojena injekéna ihla a kryt ihly (elastomér).

0,5 ml jednorazova davka naplnena v injek¢nej striekacke (sklo typu 1) s piestovou zatkou (brombutyl
alebo chlorbytul) a ochrannym vieckom (elastomér), bez injekénej ihly.

0,5 ml jednorazova davka naplnena v injek¢nej striekacke (sklo typu 1) s piestovou zatkou (brombutyl
alebo chlorbytul) a ochrannym vieckom (elastomér) s 1 samostatnou injekénou ihlou (pre kazdu
injekent striekacku).

0,5 ml jednorazova davka naplnena v injekénej strickacke (sklo typu ) s piestovou zatkou (brombutyl
alebo chlorbytul) a ochrannym vieckom (elastomér) s 2 samostatnymi injekénymi ihlami (pre kazda
injek¢nu striekacku).

Balenia s 1 kusom a 10 kusmi.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia a typy balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

V pripade injekénych striekaciek bez pripojenej ihly sa musi samostatna ihla pevne nasadit’
na injekénu striekacku pooto¢enim o jednu Stvrtinu otacky.

Pred podanim injekcie pretrepavajte, az kym neziskate homogénnu bielu zakalent suspenziu.
Pred podanim suspenziu vizualne skontrolujte. Ak pozorujete akékol'vek cudzie ¢astice a/alebo zmeny
fyzikalnych vlastnosti, naplnenu striekacku vyhod'te.

TETRAXIM sa moze podavat’ po rekonstitacii s o¢kovacou latkou Act-HIB (konjugovana o¢kovacia
latka proti Haemophilus influenzae typu b) nasledovne:

Naplnent injekénu striekacku pretrepavajte, az kym obsah nebude homogénny a nasledne roztok
rekonstituujte vpichnutim suspenzie kombinovanej o¢kovacej latky proti zaskrtu, tetanu, Ciernemu
kasl'u (acelularna zlozka) a detskej obrne do injekénej lieckovky s praSkom, obsahujucej konjugovanu
oc¢kovaciu latku proti Haemophilus typu b.

o Injeként liekovku jemne pretrepte, az kym sa prasok uplne nerozpusti. Po rekonstitucii je bielo
zakaleny vzhl'ad suspenzie normalny.

o Rekonstituovani suspenziu ihned’ naberte do injekénej striekacky.

o Biela zakalena suspenzia sa musi pouZit’ ihned’ po rekonstitacii a pred podanim injekcie je
potrebné ju pretrepat’.

o Po rekonstitucii a natiahnuti do injekénej strickacky moze dojst’ k oddeleniu suspenzie

na priehl’adnt fazu a fazu podobnu gélu.
V takom pripade je potrebné injek¢nou stricka¢kou pred podanim prudko potriast’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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