NAVODILA ZA UPORABO

PEDIACEL®
suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

adsorbirano cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju-acelularno, otroski paralizi-
inaktivirano in hemofilusu tipa b—konjugirano

Natanéno preberite navodilo preden bo vas otrok cepljen.
e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

e (e imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom.
e To zdravilo je bilo predpisamo vasemu otroku osebno. Ne smete ga dajati drugim.

e Ce katerikoli neZeleni uéinek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni uginek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika, medicinsko sestro ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:
1. Kaj je zdravilo PEDIACEL in za kaj ga uporabljamo
2. Preden boste uporabili zdravilo PEDIACEL

3. Kako uporabljati zdravilo PEDIACEL

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila PEDIACEL

6. Dodatne informacije

1 KAJJE ZDRAVILO PEDIACEL IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO
Zdravilo PEDIACEL je cepivo. Cepiva se uporabljajo za zas¢ito pred nalezljivimi boleznimi.

Cepivo PEDIACEL je namenjeno za za$éito pred davico, tetanusom, oslovskim kasljem, otrosko
paralizo in pred invazivnimi okuzbami, ki jih povzro¢a bakterija Haemophilus influenzae tip b. Cepivo
PEDIACEL je namenjeno za uporabo pri otrocih med 6. tednom in 4. letom starosti.

Cepivo deluje na nacin, da vzpodbudi telo, da izdela lastno zascito (protitelesa) proti bakterijam in

virusom, ki povzrocajo sledece okuzbe:

o Davica je nalezljiva bolezen, ki ve¢inoma najprej prizadene Zrelo. V Zrelu povzro¢i okuzba
bolecino in oteklino, ki lahko vodi do zadusSitve. Bakterija, ki povzro¢a bolezen, hkrati izdela
tudi toksin (strup), ki lahko poskoduje srce, ledvice in Zivce.

o Tetanus ve¢inoma povzroc¢i bakterija tetanusa, ki vstopi v globoko rano. Bakterija proizvede
toksin (strup), ki povzroc¢a misi¢ne krce, ki vodijo v nezmoznost dihanja in moznost zadusitve.

. Oslovski kaselj je bakterijska okuzba dihalnih poti, ki lahko izbruhne v katerikoli starosti,
najbolj pogosto pa pri dojenckih in mlajsih otrocih. Stopnjevani napadi kaslja, ki lahko trajajo
veC tednov, so znacilen znak za to bolezen. Napadom kaslja sledi hropec zvok.

o Otrosko paralizo povzrocajo virusi, ki prizadenejo Zivce. Lahko vodi do paralize ali miSi¢ne
oslabelosti, najpogosteje nog. Paraliza misic, ki nadzorujejo dihanje in poziranje je lahko
usodna.

o Okuzbe z bakterijo Haemophilus influenzae tip b (poznane tudi kot Hib) so hude bakterijske
okuzbe in lahko povzrocijo meningitis (vnetje zunanje mozganske ovojnice), zastrupitve krvi,
vnetja podkoznega tkiva, vnetja sklepov in vnetja zadnjega dela Zrela, kar otezi poziranje in



dihanje.

Pomembne informacije o zagotovitvi zas¢ite

Cepivo PEDIACEL pomaga preprecevati zgolj bolezni, ki jih povzro¢ajo bakterije ali virusi, proti
katerim je cepivo izdelano. Vas otrok lahko vseeno zboli za boleznimi s podobnimi simptomi, ¢e jih
povzroci druga bakterija ali virus.

Cepivo ne vsebuje zivih bakterij ali virusov in ne more povzro€iti nobene izmed nalezljivih bolezni,
pred katerimi vas $citi.

Pomembno je vedeti, da nobeno cepivo ne more zagotoviti popolne, vsezivljenjske zaséite pri vseh
ljudeh, ki so bili cepljeni.

2 PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO PEDIACEL

Da bi zagotovili ustreznost cepiva PEDIACEL za vasega otroka, je pomembno, da obvestite vasega
zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e katera izmed spodnjih navedb velja za vasega otroka. V primeru
nejasnosti se posvetujte s svojim zdravnikom ali medicinsko sestro.

Ne uporabljajte cepiva PEDIACEL ¢e je va$ otrok
e imel alergijsko (preobcutljivostno) reakcijo
- na cepivo proti davici, tetanusu, oslovskemu kaslju, otroski paralizi ali hemofilusu tipa b
- na katerokoli drugo pomozno snov navedeno v poglavju 6
- na katerikoli ostanek snovi, ki je nastal med izdelavo cepiva (vkljuéuje neomicin,
streptomicin, polimiksin B, glutaraldehid, formaldehid, in goveji serumski albumin).

o kadarkoli imel hudo reakcijo, ki je povzrocila mozgansko poSkodbo, v ¢asu enega tedna po
prejemu predhodnega odmerka cepiva proti oslovskemu kaslju

¢ ima napredujoce stanje ali hudo bolezen, ki poskoduje mozgane in Ziv¢ni sistem ali
nezdravljeno epilepsijo.

e ima trenutno akutno obolenje s povisano telesno temperaturo ali brez nje. Cepljenje s cepivom
PEDIACEL bo morda treba preloziti, dokler se vas otrok ne pozdravi.

Bodite posebej pozorni pri uporabi cepiva PEDIACEL

Pred cepljenjem obvestite vaSega zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e za vasega otroka velja naslednje:
o je prejel cepivo proti oslovskemu kaslju in se je kmalu zatem pojavilo kaj od naslednjega:

- jeimel v 48 urah po cepljenju povisano telesno temperaturo 40 °C ali ve¢ in ni bil
ugotovljen noben drug razlog zaradi katerega se je poviSana temperatura pojavila.

- je postal mlahav, se ni odzival ali je bil nezavesten po predhodnem cepljenju v 48 urah po
cepljenju.

- pojav stalnega neutolazljivega joka, ki traja ve¢ kot 3 ure in se pojavi v 48 urah po
cepljenju.

- je imel napade krc¢ev (konvulzij) v 3 dneh po cepljenju.

o se zdravi s steroidi, kemoterapijo ali obsevanjem ali ima katero drugo bolezen, ki lahko oslabi
zmoznost obrambe pred okuzbami. Ce je mozno, se cepljenje prelozi do konca te bolezni ali
zakljucka zdravljenja.

Otroke z dolgotrajnimi tezavami z imunskim sistemom zaradi kateregakoli vzroka (vklju¢no z
okuzbo s HIV) lahko cepimo s cepivom PEDIACEL, vendar je zascita proti okuzbam po
cepljenju lahko slabsa kot pri otrocih z zdravim imunskim sistemom.

o ima tezave s strjevanjem krvi, ki povzro¢a pogoste modrice ali dolgotrajno krvavitev pri
manj$ih urezninah. Vas zdravnik ali medicinska sestra bo presodil ali je cepivo PEDIACEL
primerno za vasega otroka.



o se mu je po prejemu predhodnega odmerka cepiva proti tetanusu pojavil Guillain-Barréjev
sindrom (zaGasna paraliza celotnega ali dela telesa) ali brahialni nevritis (paraliza, bole¢ina in
otopelost roke in rame). Vas zdravnik ali medicinska sestra bo presodil ali bo vas otrok prejel
cepivo PEDIACEL.

Uporaba drugih zdravil ali cepiv

Cepivo PEDIACEL se lahko uporabi hkrati z drugimi cepivi kot so cepivo proti meningokoku skupine
C, cepivo proti hepatitisu B, 7-valentno cepivo proti pnevmokoku, cepivo proti o§picam, mumpsu in
rdeckam (MMR) in cepivo proti noricam. Vas$ zdravnik ali medicinska sestra bo dal injekciji na
razli¢ni mesti in bo uporabil za vsako injiciranje loceni injekcijski brizgi in igli.

Obvestite svojega zdravnika, medicinsko sestro ali farmacevta, ¢e vas otrok jemlje ali je pred kratkim
jemal katerokoli zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah cepiva PEDIACEL

PEDIACEL lahko vsebuje v sledeh formaldehid, glutaraldehid in goveji serumski albumin in lahko
tudi naslednje antibiotike: neomicin, streptomicin in polimiksin B.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO PEDIACEL

Cepljenje lahko opravi zdravstveno osebje, ki je usposobljeno za uporabo cepiva in izurjeno ter
ustrezno opremljeno za pomoc¢ pri kakr$nihkoli alergi¢nih reakcijah na cepivo. Glejte poglavije 4.

Vas zdravnik ali medicinska sestra bo injiciral PEDIACEL v miSico na zgornjem delu otrokove noge
(pri dojenckih starejsih od 6 tednov) ali roke (pri starejsih otrocih starih do 4 let).

Odmerjanje
Osnovno cepljenje

Vas otrok bo prejel 2 ali 3 odmerke 0,5 ml z vsaj enomeseénimi presledki glede na lokalna priporocila
o cepljenju.

Pozivitveni odmerek

Ce lokalna priporogila o cepljenju tako predvidevajo, bo vas otrok prejel poZivitveni odmerek vsaj 6
mesecev po zadnjem odmerku osnovnega cepljenja. Vas zdravnik ali medicinska sestra bo dolo¢il,
kdaj bo vas otrok prejel ta odmerek.

Cepivoa PEDIACEL ni primerno uporabljati po otrokovem dopolnjenem Cetrtem letu starosti.
V primeru da pozabite en odmerek cepiva PEDIACEL

Ce zamudite predvideno cepljenje po razporedu, bo vas zdravnik odlogil, kdaj bo &as za izpuséeno
cepljenje.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi cepiva, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali
farmacevtom.

4, MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima tudi cepivo PEDIACEL nezelene ucinke, ki pa se ne pojavljajo pri vseh cepljenih
osebah.

Hude alergi¢ne reakcije

Ce se kateri izmed nastetih simptomov pojavi po tem, ko ste zapustili prostor, kjer se je va$
otrok cepil, se NEMUDOMA posvetujte z zdravnikom.

Resne alergic¢ne reakcije po prejemu cepiva so zelo redke (pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000
cepljenih oseb). Te reakcije so lahko naslednje:



e tezave z dihanjem

e pomodrelost jezika ali ustnic

e izpuscaj

e oteklost obraza ali Zrela

e nizek krvni tlak, ki povzro¢i omotico ali izgubo zavesti.

Kadar se ti znaki ali simptomi pojavijo, se obicajno pojavijo hitro po prejemu injekcije in v ¢asu, ko je
vas otrok Se vedno v bolni$nici ali ambulanti.

Ostali nezeleni ucinki

Ce pri vaem otroku opazite katerikoli omenjeni neZeleni u¢inek opisan v nadaljevanju in ta
postane resen, ali ¢e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite
vaSega zdravnika, medicinsko sestro ali farmacevta.

Zelo pogoste reakcije (pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 cepljenih oseb) so:
e izguba apetita
e razdrazljivost
e nenormalen jok
e bruhanje
e zmanjSana aktivnost
e poviSana telesna temperatura ( telesna temperatura 38 °C ali visja)
e bolecina, rdeCina, oteklina
Pogoste reakcije (pojavijo se pri 1 do 10 od 100 cepljenih oseb) so:
e driska
e modrice in krvavitev na mestu injiciranja
Redke reakcije (pojavijo se pri 1 do 10 od 1.000 cepljenih oseb) so:
¢ napad vro¢inskih ali nevro¢inskih kréev (konvulzij)

e obsezno zatekanje okoncine (od mesta injiciranja preko enega ali obeh sklepov)

O naslednjih neZelenih u¢inkih so poro¢ali po prihodu cepiva PEDIACEL na trg:
e alergi¢ne reakcije, izpuscaji, oteklost obraza
e prodoren jok

e obdobje mlahavosti in zmanjSane odzivnosti, ki izgine brez zdravljenja in nima nobenih
trajnih posledic

e zaspanost ali omoti¢nost (somnolenca)

e Dledica

e izpuscaj

e Dbolecina v cepljeni okonCini

e mocno poviSana telesna temperatura (telesna temperatura 40,5 °C ali visja)
e zatrdlina na mestu injiciranja

e utrujenost ali pomanjkanje energije (astenija)



e letargi¢nost (ravnodus$nost)

e redko so porocali o koznih reakcijah, kot na primer izpuscaji (ki so lahko srbeci), otekanje
spodnjih okon¢in, pomodrelost, rde¢ina, hud jok in ob¢asno roznat pikéast izpu§caj na nogah,
ki izgine brez zdravljenja

MozZni neZeleni uéinki
Pri drugih cepivih podobne sestave so bile opisani Se nekateri nezeleni ucinki, ki se morda lahko
pojavijo tudi pri uporabi cepiva PEDIACEL.:

Dolgotrajna trda oteklina ali bula lahko nastane v podkozju na mestu injiciranja, predvsem ¢e vbod ni
bil posebno globok. Lahko se razvije absces. Ti abscesi najveckrat niso okuzeni.

Pri veliko prezgodaj rojenih nedonosenckih (v ali pred 28 tednom nosec¢nosti) se lahko pojavijo daljsi
razmaki med vdihi od obi¢ajnih v 2-3 dneh po cepljenju.

5 SHRANJEVANJE ZDRAVILA PEDIACEL
Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte v hladilniku pri temperaturi od 2 °C do 8 °C. Ne zamrzujte. Cepivo shranjujte v zunanji
ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Ne uporabljajte cepiva PEDIACEL po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na zunanji
ovojnini in na nalepki poleg oznake »Lot«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan
navedenega meseca.

Zdravil ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6 DODATNE INFORMACIJE

En 0,5 ml odmerek cepiva PEDIACEL vsebuje:

Zdravilne uc¢inkovine
toksoid davice ne manj kot 30 i.e.*
toksoid tetanusa ne manj kot 40 i.e.*

antigeni B. pertussis

toksoid B. pertussis 20 mikrogramov
filamentozni hemaglutinin 20 mikrogramov
fimbrije tipa 2 in 3 5 mikrogramov
pertaktin 3 mikrograme

inaktivirani poliovirus

tip 1 (Mahoney) 40 D antigenskih enot
tip 2 (MEF-1) 8 D antigenskih enot
tip 3 (Saukett) 32 D antigenskih enot

polisaharid bakterije Haemophilus influenzae tipa b

(poliribosilribitol fosfat) 10 mikrogramov



konjugiran s toksoidom tetanusa 20 mikrogramov

adsorbiran na aluminijev fosfat 1,5 miligramov (0,33 miligramov aluminija)
PomozZne snovi:

fenoksietanol, polisorbat 80 in voda za injekcije

* i.e. —mednarodna enota

Nadin in reZim izdaje zdravila

ZZ — Predpisovanije in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Izgled cepiva PEDIACEL in vsebina pakiranja

Cepivo PEDIACEL suspenzija za injiciranje je v napolnjeni injekcijski brizgi.

Pakiranje z 1, 10 ali 20 napolnjenih injekcijskih brizg brez pritrjene igle.

Pakiranje z 1 ali 10 napolnjenih injekcijskih brizg brez pritrjene igle z 2 prilozenima iglama.
Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Cepivo je motna, bela do umazano bela suspenzija, ki lahko sedimentira med shranjevanjem.

Imetnik dovoljenja za promet
Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon

Francija

Izdelovalci

Sanofi Pasteur SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Francija

in

SANOFI-AVENTIS Zrt.
1225 Budapest

Campona u. 1 (Harbor park)
Madzarska

To cepivo je odobreno v drzavah ¢lanicah EEA pod naslednjim imenom:

Avstrija, Belgija, Bolgarija, Ciper, Ceska, Danska,

Estonija, Finska, Francija, Gr¢ija, Irska, Islandija, PEDIACEL®
Italija, Latvija, Litva, Luksemburg, Malta, Madzarska,
Nemcija, Nizozemska, Norveska, Poljska, Portugalska,
Romunija, Slovaska, Slovenija, Spanija, Svedska, v napolnjeni injekcijski brizgi
Velika Britanija

suspenzija za injiciranje

Navodilo je bilo odobreno

30. 10. 2010



