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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

PRILOHA C.2 K ROZHODNUTIU O ZMENE REGISTRACIE, EV. C 0547/2003
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. NAZOV LIEKU

Twinrix Paediatric, injek¢na suspenzia
Adsorbovana, kombinovana vakcina proti hepatitide A (inaktivovana) a hepatitide B
(rekombinantna)

2. KVANTITATIVNE A KVALITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Inaktivovany virus* hepatitidy A 360 ELISA jednotiek
Rekombinantny povrchovy antigén virusu hepatitidy B (S protein)** 10 mikrogramov

* adsorbovany na hydroxid hlinity Celkovo: 0,025 miligramov Al3+

** adsorbovany na fosforecnan hlinity Celkovo: 0,2 miligramy Al3+

a pripraveny metdédou genetického inzinierstva na kultUrach kvasiniek
(Saccharomyces Cerevisiae)

Pomocné latky, pozri 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Injek¢nda suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Twinrix Paediatric je indikovany na aktivnu imunizaciu u neimunnych dojciat, deti a
mladistvych vo veku od 1 az 15 rokov vratane, ktori su vystaveni riziku infekcie



virusom hepatitidy A (HAV) a virusom hepatitidy B (HBV).
4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Davkovanie

- Velkost davky

Dévka 0,5 ml (360 ELISA jednotiek HA/10 ?g HBsAQ) je odporucand pre dojcatd, deti a
mladistvych vo veku od 1 az 15 rokov vratane.

- Schéma zakladného ockovania

Standardnéa zakladnéa vakcinacia vakcinou Twinrix Paediatric pozostava z troch davok,
prvd sa poda vo zvolenej dobe, druhd o mesiac neskér a tretia za Sest mesiacov po
prvej davke. Odporu¢anud schému je nutné dodrzat. Od zaciatku zdkladnej vakcinéacie
po jej ukoncenie sa ma ockovat rovnakou vakcinou.

- Booster davka

Doposial nie je jednoznacCne stanovené, ¢i imunokompetentné osoby, ktoré
odpovedali na vakcinaciu proti hepatitide A (HA) a/alebo B (HB), potrebujd booster
davku vakciny, kedZe ochranu pri absencii detekovatelného mnozstva protilatok moéze
zaistit imunologickd pamat.

Udaje o dlhodobom pretrvavani protildtok po oc¢kovani vakcinou Twinrix Paediatric nie
sU v sUcCasnosti dostupné. Titre anti-HBs a anti-HAV protilatok pozorované po ukonceni
zakladnej vakcinacie kombinovanou vakcinou su vSak v rozsahu titrov protilatok, ktoré
boli zistené po vakcinacii monovalentnymi vakcinami. VSeobecné odporucania pre
aplikaciu booster davky vakciny preto mézu byt odvodené na zdklade sklsenosti s
monovalentnymi vakcinami. Tieto odporucania vychddzaju z predpokladu, Ze na
ochranu je potrebnad minimalna hladina protilatok: protektivna hladina (10 IU/I) anti-
HBs protildtok bude u vacsiny osbéb pretrvavat po dobu 5 rokov a protektivna hladina
anti-HAV protilatok bude pretrvavat najmenej 10 rokov.

Aplikacia booster davky kombinovanou vakcinou sa odporuca po 10 rokoch od
zacCiatku primarnej vakcinacie. Ak sa na revakcinaciu pouziju monovalentné vakciny,
booster davka vakciny proti hepatitide B sa nepodéva. Ak je vSak potrebné moéze sa
aplikovat proti hepatitide A po 10 rokoch od zaciatku primarnej vakcinacie.

U o0s6b v riziku nakazy je potrebné v pravidelnych intervaloch sledovat hladinu
protildtok a preockovat vzdy, ked titer protilatok klesne pod minimalnu protektivnu
hladinu.

Sp6sob podavania



Twinrix Paediatric je ureny na intramuskuldrnu aplikaciu, prednostne do deltoidnej
oblasti u mladistvych a deti a do anterolateralnej Casti stehna u dojciat.

Pacientom s trombocytopéniou alebo s poruchami krvacavosti sa m6ze vakcina
vynimocne podat subkutdnne. Je vSak mozné, Ze tento spésob podania nezaisti
optimélnu imunitnd odpoved na vakcinu. (pozri 4.4.)

4.3 Kontraindikacie

Twinrix Paediatric sa nesmie aplikovat osobam so zndmou precitlivenostou na
ktordkol'vek zlozku vakciny alebo jedincom, u ktorych sa prejavili znamky
precitlivenosti po predchadzajicom ockovani vakcinou Twinrix Paediatric alebo
monovalentnymi vakcinami proti HA alebo HB.

Rovnako ako u ostatnych vakcin sa aplikacia Twinrix Paediatric musi odlozit u osob,
ktoré trpia na zavazné akutne febrilné ochorenie.

4.4 Specialne upozornenia

Je mozné, Zze oc¢kované osoby by mohli byt v ¢ase vakcinacie uz v inkuba¢nom case
virusovej HA alebo HB. Nie je zname, Ci v takychto pripadoch Twinrix Paediatric chrani
pred HA a HB.

Vakcina nechrani pred infekciou, ktora je spésobend inymi pévodcami, ako napriklad
hepatitidy C a hepatitidy E a inymi patogénmi, o ktorych je zname, ze infikuja pecen.

Twinrix Paediatric sa neodporica na postexpozi¢nu profylaxiu (napr. po poraneni
infikovanou ihlou).

Vakcina nebola skusana na pacientoch s poskodenou imunitou. U hemodialyzovanych
pacientov, u pacientov podrobujlcich sa imunosupresivnej terapii a pacientov s
posSkodenym imunitnym systémom sa po ukonceni primarnej imunizacie nemusi
dosiahnut predpokladana imunitnd odpoved. Tito pacienti m6zu potrebovat aplikaciu
dalSich davok vakciny; aj napriek tomu je mozné, Ze pacienti s oslabenym imunitnym
systémom nedocielia adekvatnu odpoved.

Rovnako ako u vSetkych vakcin poddvanych injekéne musi byt pre pripad vzacnej
anafylaktickej reakcie po podani vakciny vzdy k dispozicii zodpovedajlca lekarska
pomoc a dohlad.

KedZe intradermalna injekcia alebo intramuskularne podanie do glutedlneho svalu
moze viest k suboptimalnej odpovedi na vakcinu, tieto sp6soby aplikacie by sa nemali
vyuzivat. Twinrix Paediatric vSak moze byt vynimoc¢ne podany subkutdnne osobdm s



trombocytopéniou alebo poruchami krvacavosti, kedze u tychto os6b sa po
intramuskuldrnom podani méze vyskytnut krvacanie. (pozri 4.2.).

TWINRIX PAEDIATRIC SA V ZIADNOM PRIPADE NESMIE PODAVAT INTRAVENOZNE.

Vo vyrobnom procese tohto lieku bol pouzity tiomerzal (organicko-ortutova zlozka) a
jeho zvysky su pritomné v kone¢nom produkte. Z tohoto dévodu sa mozu vyskytnit
alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Udaje o st¢asnom podani Twinrix Paediatric a imunoglobulinov proti hepatitide A (HA)
a B (HB) nie su k dispozicii. Pri podavani monovalentnych vakcin proti hepatitide A
(HA) a hepatitide B (HB) sucasne s tymito Specifickymi imunoglobulinmi vSak nebol
pozorovany ziadny vplyv na sérokonverziu, ale moéze sa vyvinut nizsi titer protilatok.

Pozri taktiez 4.4.

KedZe sucasné podavanie Twinrix Paediatric s ostatnymi vakcinami nebolo Specificky
skusané, aplikacia vakciny sucCasne s ostatnymi vakcinami sa neodporuca.

4.6 Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie

Gravidita

U¢inok vakciny Twinrix Paediatric na vyvoj plodu sa nezistoval.

Rovnako ako u vSetkych inaktivovanych vakcin sa vSak neoCakdva poskodenie plodu.
Twinrix Paediatric sa ma pouzit v ¢ase gravidity len ak hrozi zretelné nebezpecenstvo
hepatitidy A alebo hepatitidy B.

Laktacia

U¢inok vakciny Twinrix Paediatric, aplikovanej doj¢iacej matke, na doj¢ené dieta nebol
v klinickych stddiadch vyhodnoteny. Twinrix Paediatric sa ma preto u dojCiacich matiek
pouzit s opatrnostou.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidla a obsluhovat stroje

Twinrix Paediatric nema Ziadny alebo mé len zanedbatelny vplyv na schopnost viest
motorové vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V kontrolovanych klinickych studiach boli najcastejSie hlasenymi neziaducimi Gucinkami



reakcie v mieste vpichu zahrfiujuce bolestivost, zacervenanie a opuch.

Celkové reakcie v ¢asovej suvislosti s ockovanim vakcinou Twinrix Adult boli
najCastejSie Unava, menej casto neklud, bolesti hlavy, nauzea, zriedkavo horucka,
zvracanie.

V zrovnavacich studiach sa zistilo, Ze frekvencia sledovanych neziaducich reakcii po
podani Twinrix Paediatric sa nelisi od frekvencie po podani monovalentnych vakcin.

Po rozsiahlom pouziti monovalentnych vakcin proti hepatitide A (HA) a hepatitide B
(HB) u dospelych a deti boli v asovej suvislosti niekol'kych dni alebo tyzdnov po
vakcinacii pozorované nasledujlce neziaduce Ucinky. V mnohych pripadoch vSak
nebola dokazand kauzalna sdvislost.

Telo ako celok:

vzacne: symptdmy podobné chripke (teplota, mrazenie, bolest hlavy, myalgia,
artralgia), Unava

vel'mi vzacne: alergické reakcie zahrfiujuce anafylaktické a anafylaktoidné reakcie a
reakcie imitujlce sérovu chorobu, nevolnost

VSeobecné kardiovaskularne:
velmi vzacne: synkopa, hypotenzia

Centralny a periférny nervovy systém:

vzacne: zavrat, parestézia

vel'mi vzacne: pripady periférnych a/alebo centralnych neurologickych poruch, ktoré
moézu zahrnat sclerosis multiplex, o¢nu neuritidu, myelitidu, Bellovu parézu,
polyneuritidu ako syndrém Guillain-Barré (so vzostupnou paralyzou), meningitidu,
encefalitidu, encefalopatiu

Gastrointestinalny systém:
vzacne: nauzea, davenie, nechutenstvo, hnacka, bolest brucha

PecCen a biliarny systém:
vzacne: abnormalne hodnoty funkénych testov pecene

Neurologické poruchy:
velmi vzacne: krce

Krvné dosticky, krvacanie a zrazanie:
velmi vzacne: trombocytopénia, trombocytopenicka purpura

Koza a kozné adnexa:
vzacne: exantém, pruritus, urtikaria



velmi vzacne: multiformny exudativny erytém

Vaskularne extrakardialne:
velmi vzacne: vaskulitida

Biele krvinky a retikuloendotelovy systém:
velmi vzacne: lymfadenopatia

4.9 Predavkovanie
Doposial nie je znamy pripad predavkovania.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny proti hepatitide
ATC kéd: JO7BC

Twinrix Paediatric je kombinovana vakcina, ktord obsahuje purifikovanu suspenziu
pozostavajucu z inaktivovaného HAV adsorbovaného na hydroxid hlinity a z
purifikovaného povrchového antigénu virusu hepatitidy B (HBsAg) adsorbovaného na
fosforecnan hlinity.

HAV je kultivovany na ludskych diploidnych bunkach MRC5. HBsAg je pripravovany
kultivaciou v selektivnom médiu kultdr geneticky upravenych kvasiniek.

Twinrix Paediatric vyvolava imunitu proti infekcii HAV a HBV indukciou tvorby
Specifickych anti-HAV a anti-HBs protilatok.

Ochrana proti hepatitide A (HA) a hepatitide B (HB) sa vyvinie v priebehu 2-4 tyzdnov.
V klinickych studiach boli Specifické humorélne protilatky proti hepatitide A zistené u
priblizne 89% ockovanych mesiac po prvej davke a u 100% mesiac po tretej davke
(t.j. v siedmom mesiaci). Specifické humoralne protilatky proti hepatitide B boli
zistené u priblizne 67% ockovanych po prvej davke a u 100% po tretej davke.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vyhodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa pre vakciny nevyzaduije.
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické Udaje zakladajluce sa na vSeobecnych studiach bezpecnosti neodhalili



Ziadne sSpecialne nebezpecenstvo pre l'udi.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Aluminii hydroxidum
Aluminii phosphas
Formaldehydum
Neomycini sulphas
Phenoxyethanolum
Natrii chloridum
Aqua ad iniectabilia

6.2 Inkompatibility

Vzhladom na absenciu studii kompatibility sa tento liek nesmie miesat s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Upozornenia na podmienky a sp6sob skladovania

Skladujte pri teplote +2 °C az +8 °C (v chladnicke).

Nesmie zmrznut.

Skladujte v p6vodnom obale, aby sa zabezpecila ochrana pred svetlom.

6.5 Vlastnosti a zlozenie obalu, velkost balenia

0,5 ml suspenzia v liekovke (sklo typu I) s pryzovym uzdverom (butylkaucuk) - velkost
balenia - 1, 3 alebo 10.

Je mozné, Ze nie vsetky velkosti balenia sU predavané na trhu.
6.6 Upozornenia na sp6sob zaobchadzania s liekom

Pocas skladovania sa méze vytvorit jemny biely sediment a &iry bezfarebny
supernatant.

Pred aplikaciou je potrebné vakcinu dobre pretrepat, aby vznikla opalescentna biela
suspenzia a opticky skontrolovat na pritomnost cudzorodych c¢astic a/alebo zmenu
vzhladu. Pokial vakcina vzhladovo nevyhovuje, musi sa vyradit.



7. DRZITEL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institute 89

1330 Rixensart, Belgicko.
Telefén: +32 (0) 656 8111

Fax: +32 (0) 656 8000

Telex: 63251 SB BIO B

8. REGISTRACNE CisLO

9. DATUM REGISTRACIE / DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
PrediZenie registracie do:
10. DATUM POSLEDNE) REVIZIE TEXTU

maj 2003
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

PRILOHA C.3 K ROZHODNUTIU O ZMENE REGISTRACIE, EV. C 0547/2003
Pisomna informacia pre pouzivatela

Pred tym, nez budete Vy/Vase dieta oCkovany/-é touto vakcinou, si pozorne precitajte
cell pribalovu informécii.

- Pribalovu informaciu si uschovajte, pokial nebude ockovanie Vas/Vasho dietata
ukoncené. Je mozné, Ze si ju budete potrebovat opat preditat.

- Ak mate dalSie otazky, opytajte sa, prosim, Vasho lekara alebo lekarnika.

- Tato vakcina bola predpisand pre Vés/Vase dieta a nesmie sa poskytnut inym
osobam.

V tejto pribalovej informacii:

. Co je Twinrix adult a na ¢o sa pouziva

. Predtym, ako budete Vy / Vase dieta ockované vakcinou Twinrix a
. Ako sa Twinrix Paediatric podava

. Mozné vedlajsie Ucinky

. Uchovavanie Twinrix Paediatric

. Dal$ie informécie

O U1~ WN B

Twinrix Paediatric - 0,5 ml - injekCna suspenzia
Inaktivovana, adsorbovand, rekombinantna vakcina proti hepatitide A a hepatitide B

- Lieciva obsiahnuté v 1 davke (0,5 ml) Twinrix Paediatric su:

Inaktivovany virus* hepatitidy A 360 ELISA jednotiek
Rekombinantny povrchovy antigén virusu hepatitidy B (S protein)** 10 mikrogramov

* adsorbovany na hydroxid hlinity Celkovo: 0,025 miligramov Al3+

** adsorbovany na fosforeCnan hlinity Celkovo: 0,2 miligramy Al3+

a pripraveny metédou genetického inzinierstva na kultdrach kvasiniek
(Saccharomyces Cerevisiae)

Pomocné latky vakciny sd: aluminii hydroxidum /hydroxid hlinity/, aluminii phosphas
/fosforecnan hlinity/, formaldehydum /formaldehyd/, neomycini sulphas
/neomyciniumsulfat/, phenoxyethanolum /fenoxyetanol/, natrii chloridum /chlorid



sodny/, aqua ad iniectabilia /voda na injekciu/.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institute 89

1330 Rixensart

Belgicko

1. CO JE TWINRIX PAEDIATRIC A NA CO SA POUZIVA

Twinrix Paediatric sa dodava ako injek¢na suspenzia v liekovke (0,5 ml) - velkost
balenia - 1, 3 alebo 10.
Suspenzia je biela a mliecna.

Twinrix Paediatric je vakcina pouzivana u dojciat, deti a mladistvych vo veku od 1 roku
az do a vratane 15 rokov, ktord chrani pred ochoreniami: hepatitidou A a hepatitidou
B. Vakcina ucinkuje tym, ze jej p6sobenim si telo vytvara vlastnl ochranu (protilatky)
proti tymto ochoreniam.

» Hepatitida A: Hepatitida A je infekéné ochorenie, ktoré mdéze napadnut pecen.
Ochorenie je vyvolané virusom Hepatitidy A. Virus hepatitidy A sa mo6ze prendsat z
osoby na osobu potravinami a ndpojmi alebo plavanim vo vode kontaminovanej
odpadovou vodou. Priznaky hepatitidy A sa prejavia v obdobi 3 az 6 tyzdriov po
kontakte s virusom. Priznakmi sU nauzea (pocit nevolnosti), horicka a bolesti. Po
niekolkych dfoch mézu oc¢né bielka a koza zozltnut (zZltacka). Zadvaznost a typ
priznakov mé6ze byt rézny. U malych deti sa zltacka nemusi vyvinat. Vacsina l'udi sa
Uplne uzdravi, ale ochorenie je zvycajne dost zdvazné na to, aby spo6sobilo asi
jednomesacnu praceneschopnost.

* Hepatitida B: Hepatitida B je vyvolana virusom hepatitidy B. Spdsobuje opuch
pecene (zédpal). Virus sa nachadza v telesnych tekutinach ako su krv, spermie,
vaginalne vylucky alebo sliny infikovanych ludi.

Ockovanie je najlepsim spésobom ochrany pred tymito ochoreniami. Ziadna zo zloziek

vakciny nie je infek¢na.

2. PREDTYM, AKO BUDETE VY/VASE DIETA OCKOVANE VAKCINOU TWINRIX
PAEDIATRIC



Vasho lekara musite informovat:

 ak ste Vy/Vase dieta mali akékol'vek zdravotné problémy po predchadzajicom
ockovani vakcinou.

* ak ste Vy/Vase dieta mali v minulosti akukol'vek alergickd reakciu na Twinrix
Paediatric alebo na akukol'vek zlozku obsiahnutu v tejto vakcine. Liecivé a ostatné
zlozky vakciny Twinrix Paediatric s uvedené na zaciatku tejto pribalovej informéacie.
Znaky alergickej reakcie mo6zu zahfiat svrbivl koznd vyrazku, namahavé dychanie a
opuch tvare alebo jazyka.

* ak ste Vy/Vase dieta mali v minulosti akukol'vek alergicku reakciu na akukolvek
vakcinu proti hepatitide A a hepatitide B.

» ak Vy/VasSe dieta mate/ma tazku infekciu s vysokou teplotou (nad 38 oC). Slaba
infekcia ako napriklad naddcha by nemali byt problémom, ale najskér o nej informujte
Vasho lekara.

* ak Vy/VasSe dieta mate/md akékolvek znadme alergie.

VO VYSSIE UVEDENYCH PRIPADOCH NESMIETE BYT VY/VASE DIETA OCKOVANY/-E
VAKCINOU TWINRIX PAEDIATRIC.

Vasmu lekdrovi by ste mali taktiez ozndmit:

* ak ste tehotnd alebo si myslite, Zze ste tehotnd alebo ak zamysSlate otehotniet. Vas
lekar sa s Vami porozprava o moznych rizikach a Uzitku ockovanie vakcinou Twinrix
Paediatric pocCas tehotenstva.

» ak dojcCite. Nie je zname, i sa Twinrix Paediatric vyluCuje do materského mlieka,
neocakdva sa vsak, ze vakcina spbésobi problémy doj¢enym detom.

» ak Vy/VasSe dieta mate/ma problémy s krvdcavostou a l'ahko sa Vam/mu spravia
modriny.

» ak Vy/Vase dieta uzivate/uziva iny liek, alebo ak ste sa Vy/Vase dieta nedavno
podrobili inému ockovaniu.

3. AKO SA TWINRIX PAEDIATRIC PODAVA

Vy/Vase dieta budete/bude zaockovany/-é troma injekciami v priebehu 6 mesiacov.
Kazda injekcia sa poda pocas osobitnej navstevy lekara. Prva davka sa poda vo
zvolenom termine. Zostdvajlce dve davky sa podaju jeden mesiac a Sest mesiacov po
prvej davke.



e Prva davka: vo zvolenom termine.
e Druhd davka: o 1 mesiac neskor
» Tretia davka: 6 mesiacov po prvej davke

Lekdr Vas bude informovat o moznej potrebe ddvok naviac a buddcom preockovani.

Ak Vy/VaSe dieta vynechd napldnované ocCkovanie, oznadmte to Vasmu lekarovi a
dohodni si ind navstevu.

Uistite sa, zi ste Vy/VasSe dieta ukoncili kompletné ockovanie troma injekciami. Ak sa
tak nestalo, je mozné Ze Vy/VaSe dieta nebudete plne chrdneny/-é pred ochoreniami.

Lekar aplikuje Twinrix Paediatric ako injekciu do svalu hornej Casti Vasho ramena a do
stehenného svalu Vasho dietata.

Vakcina sa nikdy nesmie podat do zily.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Akakolvek vakcina méze mat nejaké vedlajsie UcCinky
Vy/Vase dieta mbézete/mo6ze pocitovat

? bolest alebo neprijemny pocit v mieste vpichu

alebo Vy/Vase dieta mbzete/mdze spozorovat
? zaCervenanie alebo opuch v mieste vpichu.

Tieto ucinky vSak vacsSinou ustupia v priebehu niekol'kych dni.

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa mézu vyskytnut su:
? nauzea, davenie, nechutenstvo, hnacka
? teplota (vyssSia ako 38 oC), bolest hlavy, Unava, nevolnost

Ak tieto vedlajsSie uclinky pretrvavaju alebo sa zhorsia, informujte Vasho lekara.

Podobne ako u vsetkych vakcin podavanych injek¢ne existuje malé riziko alergickych
reakcii. Tieto mézu byt rozpoznané podla:

? svrbivej vyrazke na rukach a nohach

? opuchu oci a tvare



? tazkosti s dychanim alebo prehitanim
Takéto reakcie sa zvycCajne objavia skor, ako opustite ordinaciu. V kazdom pripade
vSak musite vyhladat okamzitd lekdrsku pomoc.

Zachvaty alebo kr¢e sa u vakcin proti hepatitide B a hepatitide A vyskytli vel'mi
vzacne.

Krvédcanie alebo modriny, ktoré sa spravia l'ahSie ako normélne, sa u vakcin proti
hepatitide B vyskytli vel'mi vzacne.

Tento liek obsahuje tiomerzal (v stopovych mnozstvach) a je mozné, Zze sa u
Vas/Vasho dietata vyvinie alergicka reakcia.

Ak spozorujete akékolvek vedlajsie ucinky, ktoré v tejto pribalovej informacii nie su
spomenuté, informujte, prosim, Vasho lekara alebo lekarnika.

Neznepokojujte sa tymto zoznamom moznych vedlajSich Gcinkov. Je mozné, ze
Vy/VaSe dieta nebude/nebude mat ziadne vedlajSie Ucinky sp6sobené oc¢kovanim.

5. UCHOVAVANIE TWINRIX PAEDIATRIC

Uchovavaijte pri teplote od pri teplote +2 °C az +8 °C (v chladnicke).
Uchovévajte v povodnom obale, aby sa zabezpecila ochrana pred svetlom.
Vakcina nesmie zmrznut. Zmrznutim sa vakcina znehodnoti.

Uschovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

Nepouzivajte Twinrix Paediatric po uplynuti ¢asu pouzitel'nosti, ktory je vyznaceny na
obale. Datum posledného pouzitia sa zhoduje s poslednym dnom uvedeného mesiaca.







