Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

PENTAXIM, proszek i zawiesina do spadzania zawiesiny do wstrzykivtav amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw btonicyzacowi, krztuscowi (bezkomorkowa, zimna), poliomyelitis
(inaktywowana) i haemophilus typ b (skoniugowamagorbowana

Nalezy uwaznie zapozna si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewa

zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

— Nalezy zachowa te ulotke do czasu ukficzenia catego cyklu szczepienia, aby w razie pbyrze
mOcC jp ponownie przeczyta

— W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci, nalezy zwrdockt sie do lekarza lub piegniarki.

— Szczepionka ta zostata przepisacidle okrelonej osobie. Nie naly jej przekazywéainnym.

— Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka PENTAXIM i w jakim celg g stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem szczepionki PENTAXIM
Jak stosowaszczepionk PENTAXIM

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywaszczepionk PENTAXIM

Zawartgé¢ opakowania i inne informacije

ogrwNE

1. Co to jest szczepionka PENTAXIM i w jakim celu & ja stosuje

PENTAXIM (DTaP-IPV / Hib) pomaga chrohidzieci przed Dbfonig tezcem, krztgcem i
poliomyelitis oraz inwazyjnym zakeniom wywotanym przezHaemophilus influenzae typ b
(zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, posoczninae) u dzieci od ukazenia 6. tygodniaycia.
Szczepionka ta nie chroni przed zakaiami wywotanymi przez inne typstaemophilus influenzae i
przed zapaleniami opon mozgowo-rdzeniowych wywolyywai przez inne drobnoustroje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki PENTAXIM

Kledy nie stosowa szczepionki PENTAXIM:

jesli dziecko jest uczulone na jeden ze sktadnikdvzsponki, na ktatkolwiek z pozostaki
z procesu wytwarzania, ktore mpdyé obecne w iléciach sladowych (glutaraldehyd,
neomycyna, streptomycyna i polimyksyna B), lub reczepionki przeciw krzécowi
(bezkomorkowe lub petnokomérkowe) lubslijeu dziecka wystpita reakcja alergiczna po
podaniu szczepionki zawiegagj takie same substancje,

- jesli u dziecka wystpuje postpujaca encefalopatia (uszkodzenie mézgu),

- jesli u dziecka wystpita encefalopatia (uszkodzenie mozgu) wgai 7 dni po poprzedniej
dawce szczepionki przeciw krgaowi (bezkomorkowej lub petnokomaorkowej),

— jesli u dziecka wystpuje gonczka lub ostra choroba (szczepienie musiygetaone).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujac szczepionk PENTAXIM:
— nalery sie upewnt, ze szczepionka nie jest podawana donaczyniowo Kigtanaze tkwi¢ w
naczyniu krwionénym) anisrodskérnie,



jesli u dziecka wystpuje trombocytopenia lub zaburzenia krzepid, poniewa istnieje
ryzyko wystpienia krwawienia podczas podania desniowego,
jesli u dziecka wystpuje nadwraliwo$¢ na glutaraldehyd, neomyacyn streptomycya i
polimyksyre B, poniewa te substancjeaauzywane podczas procesu wytwarzania,
jesli wczesniej u dziecka wyspowaly drgawki gagczkowe, niezwgzane z poprzednim
podaniem szczepionki, jest szczegolniene aby kontrolowatemperatug ciata w cagu 48
godzin po szczepieniu i podagva tym okresie leki przeciwgaczkowe,
jesli  jakikolwiek z wymienionych niej objawow wysipit w czasowym zwizku z
otrzymaniem szczepionki (decyzja o podaniu koldinydawek szczepionki zawiesap]
krztusiec powinna kystarannie rozwana):
0 goraczka 40°C lub wysza w cagu 48 godzin niespowodowana inridentyfikowan,
przyczyr,
0 zapdc¢ lub stan podobny do wstizu z zespotem hipotensyjno-hiporeaktywnym
(obnizenie aktywnéci) w ciagu 48 godzin po szczepieniu,
o dlugotrwalty, nieutulony ptacz trwagy 3 godziny lub digej, ktory wyshpit w ciagu
48 godzin po szczepieniu,
o drgawki z lub bez gaczki, wystpujace w cagu 3 dni po szczepieniu,
jesli u dziecka wystpuja lub wystpity stany chorobowe lub reakcje alergiczne, szélreg
reakcje alergiczne po podaniu szczepionki PENTAXIM,
jesli u dziecka po poprzednim podaniu szczepionki eagficej toksoid ¢zcowy (szczepionki
przeciw tzcowi), wystpit zespo6t Guillain-Barré (nietypowa wiawosé, niedowtad) lub
zapalenie nerwu barkowego (niedowtad, rozlany kki r ramienia), to decyzja o podaniu
jakiejkolwiek szczepionki zawiergjej toksoid ¢zcowy powinna zosta oceniona przez
lekarza,
jesli u dziecka po podaniu szczepionki zawiecaj antygenHaemophilus influenzae typ b
wystapity obrzeki (lub opuchngcie) kaiczyn dolnych, te dwie szczepionki, szczepionka
przeciw btonicy, ¢zcowi, krztuscowi, poliomyelitis i szczepionka przeciaemophilus
influenzae typ b skoniugowana, powinny bypodane w dwa tie miejsca ciala, kala innego
dnia,
w przypadku dziecka w trakcie leczenia dlaficego odporn& lub dziecka z niedoborami
odporndci, odpowied immunologiczna po podaniu szczepionkizady¢ ostabiona. Zaleca
si¢ w tym przypadku przeky¢ szczepienie do czasu Wiazenia leczenia lub wyzdrowienia.
Jednake szczepienie oséb z przewleklym niedoborem odgoirnakim jak zakaenie
wirusem HIV jest zalecane nawefljiodpowiedz immunologiczna mize by ograniczona.

PENTAXIM nie chroni przed chorobami inwazyjnymi wgtanymi przez serotypy inne @i
Haemophilus influenzae typ b ani przed zapaleniami opon mézgowo-rdzenahwyywotanymi przez
inne drobnoustroje.

Szczepionka PENTAXIM a inne leki

Ta szczepionka me by podana jednoczeie ze szczepionkprzeciw odrzegwince i r&yczce lub
ze szczepionkprzeciw wirusowemu zapaleniwtkoby typu B, ale w dwa tie miejsca ciala.

Jali dziecko powinno otrzyma PENTAXIM jednoczénie z innymi, nk wyzej wymienione
szczepionki, naley poprost lekarza lub farmaceeib dodatkowe informacie.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prmywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Ciaza i karmienie piersia
Nie dotyczy.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

Lek zawiera formaldehyd.



3. Jak stosowa szczepionk PENTAXIM

Dawkowanie

Szczepionk stosuje s u dzieci od ukaczenia 6. tygodniaycia.

Szczepienie pierwotn® wstrzykngcia podane w odgbach 1 do 2 miesty.

Dawka uzupetniaica 1 wstrzykngcie po roku po trzeciej dawce szczepienia pierwganewykle
pomiedzy 16. a 18. miegtemzycia.

Pominigcie jednej dawki szczepionki PENTAXIM
Nalezy poinformowd lekarza.

Nalezy upewnt sig, ze dziecko otrzymato petny cykl szczepienia, w pr@agm razie ochrona nie
by¢ nieskuteczna.

4. Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, szczepionka ta me powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one
wystapia.

Najczsciej wystpujace dziatania to: dediwos¢, dziatania niepmadane w miejscu podania takie jak
zaczerwienienie i stwardnienie eksze nk 2 centymetry. Te objawy zazwyczaj pojawiaje W ciagu
48 godzin po szczepieniu i mpgtrzymywa sig przez 48 do 72 godzin. Wsluja one samoistnie, nie
wymagaj specjalistycznego leczenia.

Zgtoszono nagpujace dziatania niepadane:

— rumien, stwardnienie, bl w miejscu wstrzyknia; zaczerwienienie i obgk (opuchnégcie)
o srednicy 5 centymetréw lub wkszy w miejscu wstrzykacia; goxczke niekiedy powyej 40°C

- obrzk (opuchnecie) wigkszy niz 5 centymetrow, ktory mi@ obejmowa cah konczyrg, w ktdra
podano szczepiork To dzialanie najegciej pojawia st w ciagu 24 do 72 godzin po szczepieniu
i ustepuje bez leczenia wagju 3 do 5 dni. Ryzyko wygpienia wydaje si by¢ zalezne od liczby
uprzednio podanych dawek szczepionek zawieyah bezkomérkowy sktadnik krzcowy, z
wigkszym ryzykiem po czwartej i gtiej dawce

— biegunk, wymioty

— brak apetytu

- sennd¢, drgawki z lub bez gaczki, zespot hipotensyjno-hiporeaktywny (zespotobgmsyjny —
obnizenie aktywnéci — hiporeaktywné&t — spadelkwiadomdaci)

- nerwowda¢, drazliwose, bezsennét lub zaburzenia snu, nietypowy ptacz, dtugotrwalutulony
ptacz

— objawy podobne do alergii, takie jak wysypka, ruinie pokrzywka, obrzk twarzy, nagte
opuchngcie twarzy lub szyi (obkk Quinckego) lub reakcja ogolna: nagte i pana zie
samopoczucie ze spadkiensrgenia krwi, przyspieszony rytm serca zwany z zaburzeniami
uktadu oddechowego i zaburzeniami uktadu pokarmowg@gakcja anafilaktyczna, wsis).

— ponadto, podczas podawania szczepionek zawisa) sktadnikHaemophilus influenzae typ b
byly zgtaszane obeki (opuchnécie) kaiczyn dolnych. Objawom tym czasami towarzyszyta
goraczka, bolesn& i ptacz. Nie towarzysgim objawy sercowo-oddechowe.

Potencjalne dziatania niepglane (tzn. niezgtoszone bezpnio po szczepionce PENTAXIM, ale

po innych szczepionkach zawier@jch jeden lub wicej sktadnikbw antygenowych szczepionki

PENTAXIM) sa nastpujace:

— zespOt Guillain-Barré (nietypowa witavosé, niedowtad) i zapalenie nerwu barkowego
(niedowtad, rozlany bokki i ramienia) po podaniu szczepionki zawiacaj toksoid ¢zcowy

— U niemowht przedwczénie urodzonych (w 28. tygodniuagy lub wczéniej), w cagu 2-3 dni po
szczepieniu magpojawic sie diuzsze przerwy pomdzy oddechami.



Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niegadane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggdanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktéw
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszated: +48 22 49 21 301 ,fax: +48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl . Dzki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kkdzie zgromadZi wigce]
informacji na temat bezpiearstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywd szczepionig PENTAXIM

Szczepionk nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Przechowywa w lodéwce (2C - 8C). Nie zamraac.

Nie stosowa tej szczepionki po uptywie terminu wasci zamieszczonego na opakowaniu.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera PENTAXIM
- Substancjami czynnymi szczepionki w jednej daf@® ml) po rekonstytucjias

Toksoid btoniczy nie mniej ni 30 j.m.
Toksoid tzcowy" nie mniej ni 40 j.m.
AntygenyBordetella pertussis:

- toksoid 25 mikrogramoéw

- hemaglutynina wiékienkowa 25 mikrograméw

Wirus poliomyelitis typ 1, inaktywowany 40 jedstek antygenu D
Wirus poliomyelitis typ 2, inaktywowany 8 jenlstek antygenu D
Wirus poliomyelitis typ 3, inaktywowany 32 jedsiki antygenu B
PolisacharydHaemophilus influenzae typ b 10 mikrograméw
skoniugowany z toksoidemzcowym 18-30 mikrogramow
'adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym rdjBgrama APF*

% lub ekwiwalent tej iléci antygenu okrdony za pomog odpowiednich metod immunochemicznych

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, trometamaliqie Hanksa bez czerwieni fenolowej (zime z
aminokwasow, w tym fenyloalanina, soli mineralnyshitamin i innych skladnikow takich jak
glukoza), kwas octowy i (lub) sodu wodorotlenekustalenia pH, formaldehyd, fenoksyetanol i woda
do wstrzykiwa.

Jak wyglada PENTAXIM i co zawiera opakowanie
PENTAXIM jest dos¢pny w postaci proszku i zawiesiny do spgizania zawiesiny do wstrzykiwia
(0,5 ml w amputko-strzykawce z iglub bez igty — pudetko po 1, 10 lub 20).

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone vagiznie dla fachowego personelu medycznego:



Sposdb stosowania:

W odniesieniu do strzykawek bez gictonych igiet, osobna igta musi dynocno przymocowana do
strzykawki poprzez obrécenie jefwier¢ obrotu.

Wstrasa strzykawk az do uzyskania jednorodnej zawiesiny i odtw@rzszczepionk poprzez
wstrzyknicie zawiesiny skojarzonej szczepionki przeciw ldgni tezcowi, krztuscowi
(bezkomorkowemu) i poliomyelitis do fiolki z prosekn ze szczepionk przeciw Haemophilus
influenzae typ b.

Delikatnie wstrzsa fiolka, az do catkowitego rozpuszczenia giroszku. Po rekonstytucji, biatawo-
metny wyglad zawiesiny jest prawidtowy.

Natychmiast pobrkaodtworzon zawiesig do strzykawki.

Biatawo-netna zawiesina musi zostawyta natychmiast po rekonstytucji i wsténicta przed
podaniem.

Po rekonstytucji i pobraniu do strzykawki #eo pojawé sie rozwarstwienie zawiesiny na faz
przezroczyst i fazg zelowa. W tym przypadku nale ponownie energicznie wstgmé zawartdcia
strzykawki przed podaniem.

Podawa& domigsniowo.

Zaleca st podawanie vérodkowa czes¢ przednio-bocznej e%ci uda.

Szczepionk naley uzy¢ natychmiast po rekonstytucji i wsistaé przed wstrzykriciem &
zawartd¢ stanie si biatawo-netna.
Nie stosowa tej szczepionki jdi zauwazy si¢ nieprawidtowy kolor lub obecr$é zanieczyszcze



