Pakendi infoleht: teave kasutajale

Tetraxim, stistesuspensioon sustlis
Difteeria, teetanuse, lakakoha (atsellulaarne komponent) ja poliomueliidi (inaktiveeritud) vaktsiin
(adsorbeeritud)

Enne lapse vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

- See ravim on valja kirjutatud Gksnes teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele.

- Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nGu oma arsti, meditsiinide v0i apteekriga.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt I16ik 4.

Infolehe sisukord
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1. Mis on Tetraxim ja milleks seda kasutatakse

Tetraxim on vaktsiin (DTaP-IPV vaktsiin). Vaktsiine kasutatakse kaitseks nakkushaiguste eest.
Nende toimel hakkab organism ise tootma kaitset bakterite vastu, mis pohjustavad neid haigusi.

Tetraxim on naidustatud difteeria, teetanuse, lakakoha ja poliomdiieliidi vastaseks vaktsineerimiseks.
Tetraxim on naidustatud alates kahe kuu vanusest.

2. Mida on vaja teada enne Tetraxim’i kasutamist

Veendumaks, et see vaktsiin on sobilik teie lapsele, teavitage oma arsti v6i apteekrit kui moni
alljargnevatest punktidest kehtib teie lapse kohta.

Tetraxim’i ei tohi kasutada

- kui teie laps on selle vaktsiini mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline, sh
tootmisprotsessi jaakide suhtes, mis vdivad sisaldada glutaaraldehiiidi, neomdtsiini,
streptomditsiini ja polimuksiin B jélgi, v6i lakakdha vaktsiinide suhtes (atsellulaarne voi
téisrakuline);

- kui teie lapsel on varasemalt esinenud allergilisi reaktsioone pérast samu komponente
sisaldanud vaktsiini eelmist manustamist;

- kui teie lapsel on progresseeruv entsefalopaatia (ajukahjustus);

- kui teie lapsel tekkis entsefalopaatia (ajukahjustus) 7 paeva jooksul parast lakakdha antigeene
(atsellulaarne vdi téisrakuline) sisaldanud vaktsiini eelmist annust;

- kui teie lapsel on palavik v6i dge haigus (vaktsineerimine tuleb edasi likata).

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Tetraxim’i manustamist pidage n6u oma arsti v0i apteekriga jargmistel juhtudel:

- kui teie lapsel on muutused vereanaliiiisis, nagu vereliistakute arvu langus (trombotsitopeenia)
vOi hlilibimishairete tdttu veritsuse oht, mis vdib tekkida lihasesisesel manustamisel;

- kui teie lapsel on olnud palavikuga krambid, mis ei ole seotud eelmise vaktsineerimisega.
Sellisel juhul tuleb jalgida lapse kehatemperatuuri 48 tunni jooksul parast vaktsineerimist ja
regulaarselt manustada palavikku alandavaid ravimeid 48 tunni jooksul;



- kui vaktsineerimise jargselt on ilmnenud tkskdik milline jargnevatest nahtudest, tuleb lakakdha
komponenti sisaldava vaktsiini jargmine vbimalik manustamine hoolikalt 1&bi kaaluda:

- palavik 40 °C v@i rohkem 48 tunni jooksul vaktsineerimisest, kui puudub muu
identifitseeritav pohjus,

- kollaps vdi Sokilaadne seisund (hiipotoonilis-hiiporeaktiivne episood) 48 tunni jooksul
vaktsineerimisest,

- kestev lohutamatu nutt kestvusega 3 tundi v6i kauem 48 tunni jooksul vaktsineerimisest,

- krambid palavikuga vdi ilma, kui need ilmnevad 3 paeva jooksul alates vaktsineerimisest.

- kui parast Tetraxim’i eelmist manustamist tekkisid teie lapsel meditsiinilised probleemid voi
allergilised reaktsioonid,

- kui pérast teetanuse toksoidi sisaldanud vaktsiini eelmist manustamist tekkis patsiendil Guillain-
Barré sundroom (ebatavaline tundlikkus, halvatus) voi dlavarre neuriit (kasivarre halvatus, valu
Olas ja kées), tuleb teetanuse toksoidi sisaldava vaktsiini edasist kasutamist hoolikalt kaaluda
vOttes arvesse kasu/riski suhet;

- kui teie lapsel on olnud alajasemete (jalg ja jalalaba) tursereaktsioon péarast vaktsineerimist
Haemophilus influenzae tlip b komponenti sisaldava vaktsiini manustamist. Edaspidi tuleb
Tetraxim vaktsiini ja Haemophilus influenzae tlip b vaktsiini manustada kahte erinevasse
slistekohta ja kahel erineval paeval;

- kui teie lapsel on immuunpuudulikkus vai laps saab immuunsupressiivset ravi
kortikosteroididega, tsiitotoksiliste ravimitega, kiiritusravi véi muid ravimeid, mis voivad
ndrgestada tema immuunsisteemi, siis voib immuunvastus olla ndrgem. Sellisel juhul
soovitatakse vaktsineerimisega oodata kuni ravi I6ppemiseni v6i haigusest paranemiseni. Siiski
on HIV nakkusega patsientide vaktsineerimine soovitatav ka juhul, kui immuunvastus on
ndrgenenud.

Parast vdi isegi enne mis tahes ndelaga slstimist voib tekkida minestus. Seet6ttu radkige oma arstile
vOi meditsiinidele, kui teie laps on eelmise sustimise t6ttu minestanud.

Muud ravimid ja Tetraxim

Tetraxim’i tohib Giheaegselt manustada leetrid-mumps-punetised ja tuulerdugete vaktsiinidega voi
Hepatitis B HBVAXPRO vaktsiiniga. Teie arst v6i meditsiinidde teeb siistid erinevatesse
slistekohtadesse ja kasutab iga susti jaoks eraldi sistalt.

Esmaseks vaktsineerimiseks ja esimeseks revaktsineerimiseks v@ib Tetraxim’i manustada segatuna
Haemophilus Influenzae tulp B vaktsiiniga (Act-HIB) v6i manustada sellega samaaegselt erinevatesse
slistekohtadesse (st erinevat jaset).

Kui teie laps peaks saama Tetraxim’iga samaaegselt vaktsiini, mida eespool pole nimetatud,
konsulteerige oma arsti v0i apteekriga.

Teatage oma arstile v0i apteekrile, kui teie laps votab, on hiljuti vtnud vdi kavatseb votta mis tahes
muid ravimeid, sh késimudgiravimeid.

Rasedus ja imetamine
Ei ole asjakohane. Tetraxim on m@eldud manustamiseks ainult lastele.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Ei ole asjakohane. Tetraxim on m@eldud manustamiseks ainult lastele.

Tetraxim sisaldab fenttlalaniini, etanooli ja naatriumi

Tetraxim sisaldab 12,5 mikrogrammi fen(ulalaniini Ghes 0,5 ml annuses. Fentdlalaniin v3ib olla
kahjulik, kui teil on fenillketonuuria, mis on harvaesinev geneetiline héire, mille korral fendilalaniini
ei lammutata ja see koguneb organismi.

Tetraxim sisaldab 2 mg alkoholi (etanool) ihes 0,5 ml annuses. Véike kogus alkoholi selles ravimis ei
oma markimisvaarset toimet.

Tetraxim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab p&himdtteliselt
,,haatriumivaba”.



3. Kuidas Tetraxim’i kasutada

Annustamine

Et vaktsineerimine oleks t6hus:

. manustatakse teie lapsele vaktsiini mitmel korral enne 2-aastaseks saamist. Jargnevas tabelis on
toodud kaks manustamisskeemi. Teie arst otsustab, millise skeemi alusel vaktsiini teie lapsele
manustatakse [vaktsineerimisel tuleb lahtuda riiklikust immuniseerimiskavast]:

'Vanus esimese Vanus teise 'Vanus kolmanda S
annuse ajal annuse ajal annuse ajal Revaktsineerimine
| manustamisskeem 1y 55 3ud BkuniSkuud 4 kuni 7 kuud 12 kuni 24 kuud
(revaktsineerimine
vajalik)
I manustamisskeem
(revaktsineerimine 3 kuud 5 kuud 12 kuud Puudub
ei ole vajalik)

I manustamisskeemi korral jadb 3 esimese suste vahele 1 kuni 2 kuud.

. teie lapse revaktsineerimine Tetraxim’iga voib olla 4 kuni 13 aasta vanuses, kui teda on
varasemalt vaktsineeritud mistahes lakakdhavastase vaktsiiniga.

Tavaliselt kasutatakse alla 12-aastaste laste vaktsineerimiseks difteeria ja teetanuse antigeenide suure
sisaldusega vaktsiine nagu Tetraxim.

Vastavalt riiklikele juhistele soovitatakse osades riikides alla 13-aastastel lastel kasutada difteeria ja
teetanuse antigeenide vahendatud sisaldusega vaktsiini.

Kui teie lapsel jiib iiks Tetraxim’i annus vahele
Kui teie lapsel jaab vahele vaktsineerimiskavas ettenahtud siiste, otsustab arst, millal vahelejaanud
annus manustada tuleb.

Manustamisviis
Vaktsiini manustab tervishoiutdotaja, kes on saanud vaktsineerimisalase véljadppe ning oskab kaituda
harvaesineva tosise allergilise reaktsiooni korral, mis v@ib ststimisel tekkida.

Tetraxim’i manustatakse imikutele reie (ilaosa lihasesse (anterolateraalne lihas) ja vanematele lastele
oOlavarre (ilaosa lihasesse (deltalihas).
Teie arst v8i meditsiinidde hoidub vaktsiini veresoonde sustimisest.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka Tetraxim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised allergilised reaktsioonid
Tosised allergilised reaktsioonid esinevad vaga harva ja varsti parast ststi, kui laps on veel
meditsiiniasutuses.
Kui lapsel esineb mdni neist simptomitest parast meditsiiniasutusest lahkumist, votke
KOHESELT uhendust arstiga.

- N&o turse, jarsk ndo voi kaela turse (angioédeem, Quincke ddeem).



- Jarsk ja tdsine enesetunde halvenemine, millega kaasneb vererdhu langus, mis pdhjustab
pearinglust ja teadvusekadu, kiirenenud stidameritm koos hingamishairetega (anafiilaktiline
reaktsioon).

Teised kdrvaltoimed
Kui lapsel tekib mdni jargnev kdrvaltoime ja see pisib v8i muutub tdsiseks, palun votke Gihendust oma
arsti voi apteekriga.

Véga sageli esinevad korvaltoimed (v6ib esineda rohkem kui thel lapsel 10-st):
- isutus
- narvilisus, arrituvus
- ebatavaline nutt
- unisus
- peavalu
- oksendamine
- lihasvalu (mualgia)
- punetus (eriiteem) suistekohal
- valu slstekohal
- turse (6deem) silistekohal
- palavik 38 °C vdi kdrgem
- halb enesetunne.

Sageli esinevad korvaltoimed (vib esineda kuni tihel lapsel 10-st):
- unetus, unehdired
- kohulahtisus
- kdvastumus (induratsioon) sustekohal.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vOib esineda kuni tihel lapsel 100-st):
- lohutamatu ja kestev nutt
- sistekoha punetus ja turse (6deem) 5 cm vdi rohkem
- palavik 39 °C v6i kdrgem.

Harva esinevad kdrvaltoimed (v8ib esineda kuni thel lapsel 1000-st):
- palavik lle 40 °C.

Teadmata sagedusega kBrvaltoimed (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel, sest nendest
teatatakse vaga harva):

- krambid palavikuga voi ilma

- teadvusekadu (stinkoop)

- nahalédve, punetus (ertiteem)

- ndgestdbi (urtikaaria)

- lumfislmede suurenemine sustekoha lahedal (limfadenopaatia).

Lakakoha komponenti sisaldavate vaktsiinide manustamise jargselt on taheldatud loidust vdi perioode,
mil laps on kahvatu, tdhelepanu on hajunud voi tundub olevat Sokilaadses seisundis (hiipotoonilisus-
hiporeaktiivsus).

Haemophilus influenzae tlip b-d sisaldavate vaktsiinide manustamisel koos Tetraxim’iga on esinenud
jalgade ja labajalgade paistetust (tursereaktsioon, mis tekib alajasemetel) koos sinaka nahavarviga
(tstianoos) voi punetuse, nahaaluste véikeste piirkondade veritsusega (purpura), mis tekib esimeste
vaktsineerimisele jargnevate tundide jooksul. Kdik simptomid peaksid téielikult ravita taanduma.
Tursega voib kaasuda intensiivne nutt.

Vdimalikud kdrvaltoimed (neid pole seostatud otseselt Tetraxim’iga, vaid teiste vaktsiinidega, kus on

kasutatud tihte v6i mitut sarnast antigeeni nagu ka Tetraxim’is):

- Guillain-Barré siindroom (ebatavaline tundlikkus, halvatus) ja 6lavarre neuriit (kasivarre
halvatus, valu Glas ja ké&es) parast teetanuse toksoidi sisaldava vaktsiini manustamist.



Lisateave eripopulatsioonide kohta
Vdaga enneaegselt stindinud lastel (stindinud 28. rasedusnédalal voi varem) vaib 2 kuni 3 p&eva pérast
vaktsineerimist esineda hingetdbmmete vahel pikemaid pause.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teie lapsel tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Tetraxim’i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kBlblikkusaega, mis on mérgitud sustli sildile ja karbile.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta klilmuda.

Arge kasutage seda ravimit, kui lahuse varvus on muutunud vdi lahuses on vodrkehi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tetraxim sisaldab

Toimeained on:
Uks annus (0,5 ml) sisaldab:

Difteeria tokSOidil..........ccocovvrirvriirseeeee e, mitte vahem kui 20 RU?®(30 Lf)
Teetanuse toKSOIdit.........ccvvevriirrcrceeeeee mitte vahem kui 40 RU3# (10 Lf)
Bordetella pertussis’e antigeene:

Léakakoha toksoidit..........ccceeeereieiccsesee e 25 mikrogrammi

Filamentoosset hemaglutiniini®.............cccceoeveveeenne. 25 mikrogrammi

Inaktiveeritud polioviirust®:

| tUlpi (Mahoney tivi).......cccoeoveeeninircceeeeeenen, 29 antigeen D-ihikut®
I t00PI (MEF-1 t0Vi)...cvovieeeeeeeeeeeecceeee e 7 antigeen D-Uhikut®
1 t0Upi (SauKett tVI)..c.oveveeeeeccee e 26 antigeen D-lhikut®

! Adsorbeeritud hiidreeritud alumiiniumhidroksiidil (0,3 mg AI*)

2 Madalam usalduspiir (p=0,95) ja keskmine véartus mitte vahem kui 30 RU

$\V/Gi samavaarne aktiivsus, mis on maaratud immunogeensuse hindamise abil

# Madalam usalduspiir (p=0,95)

5 Kultiveeritud VERO rakkudel

®Need antigeenikogused on tapselt samad kui varem vastavalt 1., 2. ja 3. tlilipi viiruse puhul antigeen
D-uhikutes véljendatud kogused 40-8-32, kuid neid on mdddetud teise sobiva immunokeemilise
meetodiga

Alumiiniumhtidroksiid on selles vaktsiinis adsorbendina. Adsorbendid on ained, mis sisalduvad teatud
vaktsiinides, et kiirendada, parandada ja/vdi pikendada vaktsiini kaitsvat toimet.

Teised koostisosad on formaldehiid, fenoksiietanool, veevaba etanool, fenoolpunasevaba Hanksi
s66de 199*, jaa-aadikhape ja/vBi naatriumhudroksiid (pH kohandamiseks), siistevesi.


http://www.ravimiamet.ee/

* Fenoolpunasevaba Hanksi s6dde 199 on sustevees lahustatud komplekssegu, mis sisaldab
aminohappeid (sh fenullalaniini), mineraalsoolasid, vitamiine ja teisi koostisosi (nagu gliikoos).

Kuidas Tetraxim valja naeb ja pakendi sisu

Tetraxim on suspensioon sustlis (0,5 ml slstel koos (ihe, kahe nGelaga voi ilma ndelata — karbis 1, 10
vOi 20 tk).

Suspensioon on valkjashégune.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Muugiloa hoidja
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon
Prantsusmaa

Tootjad

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon
Prantsusmaa

Sanofi-Aventis Zrt.

1225 Budapest

Campona u.l. (Harbor Park)
Ungari

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pédrduge palun mildgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Swixx Biopharma OU

tel: +372 640 1030

e-post: medinfo.estonia@swixxbiopharma.com

Infoleht on viimati uuendatud martsis 2023.

Tapne teave selle ravimi kohta on Ravimiameti kodulehel www.ravimiamet.ee.

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Noelata stistli puhul tuleb ndel kinnitada korralikult ststli kiilge, keerates seda veerand ringi.

Enne kasutamist loksutada, kuni tekib homogeenne valkjashdgune suspensioon.

Imikutele manustatakse reie anterolateraalsesse lihasesse (keskmisesse kolmandikku) ja vanematele
lastele deltalihasesse.

Vaktsiini ei tohi manustada intravaskulaarselt.


mailto:medinfo.estonia@swixxbiopharma.com
http://www.ravimiamet.ee/

