UPUTA O LIJEKU

TRIPACEL
suspenzija za injekciju
Cjepivo protiv difterije, tetanusa i pertusisa (acelularno), adsorbirano

Prije cijepljenja djeteta, paZljivo procitajte ovu uputu!

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je morati ponovno procitati.

Za podrobnije informacije ili savjet obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Ovo cjepivo namijenjeno je Vasem djetetu. Ne prosljedujte ga drugim osobama.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika.

Sadrzaj upute
1. Sto je TRIPACEL i za §to se koristi
Prije cijepljenja Vaseg djeteta TRIPACELOM
Kako se primijenjuje TRIPACEL
Moguce nuspojave
Kako ¢uvati TRIPACEL
Dodatne informacije

AN e

1. STO JE TRIPACEL I ZA STO SE KORISTI

TRIPACEL je cjepivo protiv difterije, tetanusa i pertusisa (acelularno), adsorbirano. Ovo cjepivo je sterilna,
homogena, zamucena, bijela do bjelkasta suspenzija toksoida difterije i tetanusnog toksoida te acelularnog
pertusisa, odvojeno adsorbiranih na aluminijev fosfat i suspendiranih u vodi za injekcije. Komponenta
acelularnog pertusisa sastoji se od 5 proc¢is¢enih antigena (PT, FHA, PRN i FIM).

TRIPACEL je indiciran za primarnu imunizaciju u djece od 2 mjeseca starosti do 6. godine Zivota (prije
njihovog 7.—og rodendana) protiv difterije, tetanusa i pertusisa (hripavca). (Vidjeti dio 3. Kako se
primjenjuje TRIPACEL).

Djeca koja su preboljela difteriju, tetanus ili pertusis trebala bi se svejedno cijepiti s obzirom da klinicka
manifestacija bolesti ne znaci uvijek da se razvila zastita od bolesti.

Osobe zarazene virusom humane imunodeficijencije (HIV), bilo da se radi o asimptomatskoj ili
simptomatskoj infekciji trebaju se cijepiti protiv difterije, tetanusa i pertusisa u skladu s kalendarom

cijepljenja.

TRIPACEL se ne primjenjuje za lijecenje bolesti koje uzrokuju infekcije s Corynebacterium diphtheriae,
Clostridium tetani ili Bordetella pertussis.

TRIPACEL nije indiciran za primjenu u djece koja su mlada od 2 mjeseca i djecu koja imaju ili su starija od
7 godina.

TRIPACEL nije indiciran za primjenu u odraslih i starijih osoba.

2. PRIJE CIJEPLJENJA VASEG DJETETA TRIPACELOM
Nemojte primjenjivati TRIPACEL

Kontraindikacije su:

Preosjetljivost
Poznata reakcija sistemske preosjetljivosti ili reakcija opasna po zivot na bilo koju komponentu
TRIPACELA nakon prethodne primjene ovog cjepiva ili cjepiva koje sadrzi jednu ili vise istih komponenti

(vidjeti dio 6. Dodatne informacije i 4.3 u Sazetku opisa svojstava lijeka). HALMED
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Zbog toga §to se pozdano ne moze utvrditi koja od komponenti je uzrokovala nezeljenu reakciju, dijete se ne
bi trebalo cijepiti niti jednom od komponenti.
Alternativno rjeSenje je da se takve osobe upute alergologu na procjenu ako se razmatra nastavak cijepljenja.

Neuroloski poremecaji
Sljedece reakcije predstavljaju kontraindikaciju za primjenu bilo kojeg cjepiva koje sadrzi pertusis
komponentu, uklju¢uju¢i TRIPACEL:

- Encefalopatija (npr. koma, poremeca;j svijesti, produzeni napadaji) unutar 7 dana od primjene prethodne
doze cjepiva koje sadrzi pertusis komponentu, ukoliko do reakcije nije doslo iz drugog utvrdenog razloga.

- Progresivni neuroloski poremecaj, ukljucujuci infatilne gréeve, nekontroliranu epilepsiju i progresivnu
encefalopatiju. Cjepivo koje sadrzi pertusis komponentu ne bi se smjelo primijeniti u tih osoba dok im se ne
odredi lijecenje i stabilizira stanje.

Budite oprezni s TRIPACELOM

Opée mjere

Prije cijepljenja TRIPACELOM zdravstveni djelatnici moraju obavijestiti roditelja ili staratelja djeteta koje
¢e se cijepiti o koristima i rizicima koje nosi cijepljenje, raspitati se o zdravstvenom stanju djeteta, da li je
dijete imalo preosjetljivost na ovo cjepivo ili cjepivo sli¢nog sastava, o provedenom cijepljenju te o
postojanju bilo koje kontraindikacije za cijepljenje. Roditelje ili staratelje potrebno je prije cijepljenja
informirati o svemu bitnom te vaznosti primanja svih potrebnih doza cjepiva.

Iznimno je vazno da se roditelje ili staratelje upita o postojanju bilo kakvih simptoma i/ili znakova nuspojava
nakon primitka prethodne doze cjepiva (vidjeti gore pod Nemojte primjenjivati TRIPACEL i dio 4. Moguce
nuspojave).

Stupanj i tezina reakcije na tetanus toksoid kod primatelja cjepiva ovisi o broju prethodnih doza tetanusa i
razini prisutnih protutijela.

Kao i kod ostalih cjepiva, ni TRIPACEL mozda nece zastititi 100% cijepljenih osoba.

Mjere opreza vezane za put primjene: TRIPACEL se ne smije primjeniti u krvnu Zilu: pobrinite se da igla
ne ude u krvnu Zilu.

Ne smije se primjenjivati u kozu ili potkozno.
TRIPACEL se ne treba primjenjivati u misice straznjice.

Vruéica i akutna bolest: Cijepljenje treba odgoditi u slucaju akutne bolesti ili vru¢ice. Medutim, bolest
pracena blago poviSenom temperaturom obi¢no ne predstavlja kontraindikaciju za cijepljenje.

Za odluku o nastavku cijepljenja TRIPACELOM treba pazljivo razmotriti potencijalne koristi i moguce
rizike ukoliko su se u odredenom periodu nakon prijasnjeg cijepljenja cjepivom koje sadrzi cjelostanicnu ili
acelularnu pertusis komponentu pojavile sljedece reakcije:
— vrudica s temperaturom jednakom ili iznad 40,5 °C unutar 48 sati nakon cijepljenja, ukoliko nije
dokazan drugi uzrok,

— kolaps ili Soku sli¢no stanje (hipotono-hiporesponzivna epizoda - HHE) unutar 48 sati od cijepljenja,
— dugotrajan neutjeSan plac u trajanju 3 sata ili duze unutar 48 sati nakon cijepljenja,
— konvulzije sa ili bez visoke temperature unutar 3 dana nakon cijepljenja.
Poremecaji krvarenja
Zbog toga Sto svaka intramuskularna primjena moze uzrokovati nastanak hematoma na mjestu primjene u
osoba koje imaju neki poremecaj zgrusavanja krvi, kao $to su hemofilija ili trombocitopenija, ili kod osoba

koje su na antikoagulantnoj terapiji, TRIPACEL se u tih osoba treba primjenjivati intramuskularno jedino
ako potencijalna korist od cijepljenja prevagne rizik primjene. Ako se donese odluka o intramuskularnoj
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primjeni bilo kojeg lijeka u takvih osoba, treba ga primjeniti oprezno, s poduzetim mjerama kako bi se
izbjeglo nastajanje hematoma nakon injekcije.

Imunolo$ki poremecaji

Treba razmotriti moguénost pojave alergijske reakcije u osoba koje su alergi¢ne na neku od komponenti
TRIPACELA. Reakcija preosjetljivosti se moze pojaviti nakon primjene TRIPACELA 1 u osoba koje nisu
razvile takvu reakciju na komponente cjepiva prilikom prijasnjeg cijepljenja. Slucajevi alergijske i
anafilakti¢ne reakcije prijavljivane su nakon cijepljenja cjepivima koja sadrze difterijski i tetanusni toksoid
i/ili antigene pertusisa.

Otopina epinefrin hidroklorida (1:1000) i drugi odgovarajuci lijekovi trebaju biti dostupni za hitnu primjenu
u sluéaju pojave anafilakti¢ne reakcije ili akutne reakcije preosjetljivosti. Zdravstveni djelatnici moraju biti
upoznati s preporukama za pocetno zbrinjavanje anafilaksije u izvanbolnickim uvjetima, ukljucujuc¢i obradu
di$nih putova.

Imunokompromitirane osobe (bilo zbog bolesti ili imunosupresivne terapije) mogu imati slabiji imuni
odgovor na cijepljenje. Ukoliko je moguce, cijepljenje treba odgoditi do zavrSetka imunosupresivne terapije.
Medutim, cijepljenje osoba s kroni¢nom imunodeficijencijom kao $to je HIV infekcija preporucuje se iako
imunoloski odgovor moze biti ogranicen.

Neurolo$ki poremecaji

Ameri¢ki medicinski institut (IOM) pronasao je dokaz o uzro¢no posljedi¢noj povezanosti izmedu
tetanusnog toksoida i brahijalnog neuritisa i Guillain-Barré sindroma (GBS). Ako se GBS pojavi unutar 6
tjedana nakon cijepljenja cjepivom koje sadrzi tetanusni toksoid, odluka o primjeni TRIPACELA ili bilo
kojeg cjepiva koje sadrzi tetanusni toksoid treba se bazirati na pazljivoj procjeni potencijalnih koristi 1
mogucih rizika od cijepljenja.

Dojencadi i djeci sklonijoj konvulzijama nego opéa populacija, mogu se davati prikladni antipiretici (u dozi
preporucenoj u uputi) istodobno s cijepljenjem cjepivom koji sadrzi acelularnu pertusis komponentu
(ukljucuju¢i TRIPACEL), te tijekom iduca 24 sata nakon cijepljenja, kako bi se smanjila mogucnost pojave
visoke temperature nakon cijepljenja.

HHE epizode pojavljuju se rijetko nakon cijepljenja cjepivom protiv difterije, tetanusa i pertusisa koje sadrzi
cjelostaniCni pertusis, a jo§ rjede nakon cijepljenja cjepivima protiv difterije i tetanusa, odnosno, difterije,
tetanusa i pertusisa koja sadrze komponentu acelularnog pertusisa. Pojava HHE nakon prethodnog cijepljenja
nije kontraindikacija za primjenu cjepiva s acelularnim komponentama pertusisa, ali tu djecu treba cijepiti s
oprezom.

Trudnoéa i dojenje
Cjepivo ne treba primjenjivati u trudnica i dojilja.

Uzimanje drugih lijekova ili cjepiva s TRIPACELOM

Imunosupresivna terapija moze utjecati na stvaranje ocekivanog imunoloskog odogovora (vidjeti dio Budite
oprezni s TRIPACELOM - Imunoloski poremecaji).

Istodobna primjena cjepiva

Primjena zivih i1 inaktiviranih cjepiva koja su u S$iroj primjeni tijekom iste posjete, utjeCe na stupanj
serokonverzije i pojavu nuspojava sli¢no kao u pacijenata u kojih se cjepiva primijenjuju zasebno. Cjepiva
koja se primijenjuju istodobno moraju se primijeniti u odvojenim Strcaljkama i na odvojena mjesta primjene.
Istodobna primjena se preporucuje posebice kad postoji zabrinutost da se pacijent nece vratiti po sljedecu
dozu cjepiva. U skladu s dobi djeteta i ako nema kontraindikacija za cijepljenje, s TRIPACELOM istodobno
se mogu primijeniti sljedeéa cjepiva: MMR, cjepivo protiv vodenih kozica, pneumokokno konjugirano
cjepivo i cjepivo protiv hepatitisa B.

TRIPACEL se moze primijeniti za rekonstituciju Act-HIB-a (konjugiranog cjepiva protiv Hemofilusa
influence b; konjugiranog na tetanusni protein) Sto omogucuje istodobnu primjenu ovih cjepiva u jednoj
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3. KAKO SE PRIMJENJUJE TRIPACEL
Preporuceno doziranje
1 doza = 0,5 ml.

Ovo cjepivo treba primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama za kalendar cjepljenja. Kao smjernica,
TRIPACEL se moze primijeniti u seriji od 4 doze, pocevsi od najranije 2 mjeseca starosti s 3 doze, svaka u
razmaku od 2 mjeseca, a zatim slijedi docjepljivanje, 6 do 12 mjeseci po primitku trece doze.

Kad god je moguce, TRIPACEL treba koristiti kao sve 4 doze u seriji cijepljenja s obzirom da nema
klinickih podataka koji bi poduprli mijeSani raspored primjene TRIPACELA s ostalim cjepivima koja sadrze
komponente acelularnog pertusisa.

Prerano rodena djeca cije je zdravstveno stanje zadovoljavajuce trebaju biti cijepljena sa punim dozama
cjepiva u istoj dobi i prema istom rasporedu kao i djeca rodena u terminu, bez obzira na porodajnu tezinu.

Frakcionirane doze (doze manje od 0,5 ml) ne smiju se davati. Nije utvrden uc¢inak takvih doza na
djelotvornost i sigurnost primjene.

Serija cijepljenja djece moze se dovrsiti jednom dozom od 0,5 ml cjepiva izmedu 4 i 6 godina starosti.
TRIPACEL se ne smije primjenjivati u djece mlade od 2 mjeseca odnosno s navrsenih 7 ili starijih od 7

godina (vidjeti dio 1. Sto je TRIPACEL i za §to se koristi).

Informacije namijenjene zdravstvenim djelatnicima:
Prije primjene potrebno je pregledati cjepivo na prisutnost stranih Cestica i/ili promjenu boje suspenzije. Ako
su vidljive opisane promjene, cjepivo se ne smije upotrebljavati.

Dobro protresti bocicu prije upotrebe, dok se ne dobije homogena zamucena suspenzija. Prije navlacenja
suspenzije ¢ep bocice ocistiti odgovaraju¢im dezinficijensom. Ne uklanjati gumeni Cep ili aluminijsku kapicu
s bocice.

Cjepivo se mora primjenjivati u asepticnim uvjetima. Koristite zasebnu sterilnu strcaljku i iglu ili sterilne
materijale za jednokratnu upotrebu za svakog pacijenta kako bi sprije€ili prijenos uzro¢nika zaraze. Na igle
ne treba vracati zastitnu kapicu nego ih odloziti u skladu s propisima koji vrijede za zbrinjavanje opasnog
medicinskog otpada.

Prije injekcije kozu na mjestu primjene treba ocistiti odgovaraju¢im dezinficijensom. Primjeniti ukupni
volumen od 0,5 ml intramuskularno (i.m.). U djece mlade od godinu dana, cjepivo je preporucljivo
primijeniti u anterolateralni dio bedra, a najpoZeljnije mjesto je najveci misi¢. Kod starije djece je deltoidni
misi¢ obi¢no dovoljno velik za injekciju.

U slucéaju bilo kakvih nejasno¢a ili pitanja u vezi s primjenom TRIPACELA obratite se lije¢niku ili

ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi i TRIPACEL moze izazvati nuspojave.

Podaci o nuspojavama iz klinickih ispitivanja

S obzirom da su klinicka ispitivanja provedena pod razli¢itim uvjetima, stope nuspojava prikupljene tim
putem za ovo cjepivo ne mogu se direktno usporedivati s onima koje su zabiljeZene u klini¢kim ispitivanjima
za druga cjepiva i mozda nece odrazavati stvarno stanje u praksi. Medutim, nuspojave iz klinickih ispitivanja

pridonose identifikaciji nuspojava koje se povezuju s primjenom ovog cjepiva i za procjenu ucestatostitih
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U klinickim ispitivanjima TRIPACEL je primijenjen sigurno na vise od 4000 djece. U ovim ispitivanjima
kod ispitanika koji su primali TRIPACEL primijecena je niZa ucestalost lokalnih reakcija na mjestu primjene
i pridruzenih sustavnih reakcija nego kod ispitanika koji su primili cjelostani¢no cjepivo protiv pertusisa.
Velicina i uCestalost lokalnih reakcija na mjestu primjene povecava se s brojem primljenih doza. Premda ove
lokalne reakcije mogu dovesti do vece lokalizirane otekline, bol je najcesce ogranicena.

Ucestalost nuspojava koje su se pojavile tijekom klini¢kih ispitivanja nakon bilo koje doze TRIPACELA, sa
2,4, 6ili 18 mjeseci i u dobi izmedu 4-6 godina navedene su dolje.

Vrlo Cesto: >10%

Cesto: >1%1<10 %
Manje Cesto:  >0,1% 1 <1%
Rijetko: >0,01% 1<0,1%

Poremecaji probavnog sustava
Cesto: Povracanje

Poremecaji Zivéanog sustava

Vrlo Cesto: pospanost

Manje Cesto:  konvulzije

Rijetko: HHE (hipotono-hiporesponzivna epizoda)

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene

Vrlo Cesto: oteklina na mjestu uboda, bol, crvenilo, vruéica, razdrazljivost, smanjen apetit
Cesto: plac, bljedilo

Rijetko: neraspolozenost

Nuspojave iz postmarketin§kog pracéenja

Dolje navedene nuspojave spontano su prijavljivane tijekom postmarketinske primjene TRIPACELA Sirom
svijeta. S obzirom da su ovi slucajevi prijavljivani dobrovoljno iz populacije neodredene veli€ine, nije uvijek
bilo moguée pouzdano odrediti ucestalost ili utvrditi uzro¢no posljedi¢nu vezu s izlaganjem cjepivu.

Sréani poremecaji
Cijanoza.

Poremecaji probavnog sustava
Mucnina, proljev.

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Reakcije na mjestu primjene: bol, osip, ¢vori¢, nakupina

Opsezne reakcije na mjestu primjene (>50 mm), ukljucujuci opseznu oteklinu koja se moze protezati od
mjesta primjene preko jednog ili oba zgloba, prijavljivane su u djece nakon cijepljenja TRIPACELOM. Ove
reakcije obi¢no se razviju 24-72 sata nakon cijepljenja, mogu biti povezane s crvenilom, toplinom,
otvrduéem ili bolno$¢u na mjestu primjene te se spontano povlade za 3-5 dana. Cini se da rizik ovisi o broju
prethodnih doza cjepiva acelularnog pertusisa koje je dijete primilo, s povecanim rizikom nakon primitka
Cetvrte ili pete doze.

Infekcije i infestacije
Celulitis na mjestu primjene (upala potkoznog tkiva), celulitis, apsces na mjestu primjene.

Poremecaj imunolo$kog sustava
Preosjetljivost, alergijska reakcija, anafilakti¢na reakcija (edem, edem lica).

Svrbez, generalizirani osip i drugi tipovi ospia (erimtematozni, makularni, makulo-papularni)

Poremecaji Zivéanog sustava

Konvulzije: febrilne konvulzije, grand mal konvulzije, parcijalni napadaji
HHE (hipotono-hiporesponzivna epizoda), hipotonija (mlohavost), somnolencija (jaka pospanostt A 1. M E D
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Psihijatrijski poremecaji
Vriskanje.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

5. KAKO CUVATI TRIPACEL

Cuvati izvan dohvata i pogleda djece!

Cuvati na temperaturi od 2°C do 8°C (u hladnjaku). Ne zamrzavati.

Cjepivo koje se zamrznulo ne smije se upotrijebiti.

Cjepivo se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti naznacenog na pakovanju.

6. DODATNE INFORMACIJE

Jedna doza od 0,5 ml suspenzije sadrzi:
Djelatna tvar:

Toksoid difterije.......ccerevirvierieiienierie e >301U
Toksoid tetanusa.........ccoeceeveerienierienieseeseese e >401U
Antigeni Bordetellae pertussis:

Toksoid pertusisa (PT) .......ccovviiiiiiiiiiiin 10 ng
Filamentozni hemaglutinin (FHA) ........................ Sug
Fimbrijalni aglutinogeni tipovi 2 i 3 (FIM) ................... 5 g
Pertaktin (PRN) ......cooiiiiiiiiee, 3ug

Ostali sastojci:

Pomocne tvari:

Aluminijev fosfat (adjuvans) (aluminij 0,33mg) 1,5mg

2-fenoksietanol 0,6% v/v

Materijali zaostali iz proizvodnje: formaldehid i glutaraldehid su prisutni u tragovima

Kako TRIPACEL izgleda i sadrZaj pakovanja
TRIPACEL je suspenzija za injekciju u staklenoj bocici (staklo tip I)
Cep bocice izraden je od materijala koji ne sadrzi lateks (prirodna guma).

Kutija s 5 staklenih bocica s 0,5 ml (1 doza).

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka
Sanofi Pasteur S.A.

2 avenue Pont Pasteur

69007 Lyon

Francuska

Tel. +33 (0)437 37 01 00

www.sanofipasteur.com

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medoka d.o.o.

Medvedgradska 43

10 000 Zagreb

Hrvatska

Tel: + 3851 46 68 339

e-mail: medoka@medoka.hr
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Ime i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet
Sanofi Pasteur S.A.

Parc Industriel 'd Incarville

27100 Val de Reuil

Francuska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute
SijeCanj, 2014.
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