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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
|
PENTAXIM, proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w ampu%ko-sfrzykawce
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomdrkowa, ztozona), poliomyelitis

(inaktywowana) i haemophilus typ b (skoniugowana), adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ te ulotke do czasu ukonczenia catego cyklu szczepienia, aby w razie potrzeby
moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

— Szczepionka ta zostata przepisana scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka PENTAXIM i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki PENTAXIM
Jak stosowa¢ szczepionke PENTAXIM

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke PENTAXIM

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka PENTAXIM i w jakim celu si¢ ja stosuje

PENTAXIM (DTaP-IPV / Hib) pomaga chroni¢ dzieci przed blonicg, tezcem, krztuscem i
poliomyelitis oraz inwazyjnym zakazeniom wywolanym przez Haemophilus influenzae typ b
(zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, posocznica i inne) u dzieci od ukonczenia 6. tygodnia zycia.
Szczepionka ta nie chroni przed zakazeniami wywotanymi przez inne typy Haemophilus influenzae i
przed zapaleniami opon mézgowo-rdzeniowych wywolywanymi przez inne drobnoustroje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki PENTAXIM

Kiedy nie stosowaé szczepionki PENTAXIM:

— jesli dziecko jest uczulone na jeden ze sktadnikdw szczepionki, na ktérakolwiek z pozostatosci
z procesu wytwarzania, ktore moga by¢ obecne w ilosciach $ladowych (glutaraldehyd,
neomycyna, streptomycyna i polimyksyna B), lub na szczepionki przeciw krztuscowi
(bezkomérkowe lub petnokomorkowe) lub jesli u dziecka wystapita reakcja alergiczna po
podaniu szczepionki zawierajacej takie same substancje,

— jesli u dziecka wystgpuje postgpujaca encefalopatia (uszkodzenie moézgu),

— jesli u dziecka wystapita encefalopatia (uszkodzenie mézgu) w ciagu 7 dni po poprzedniej
dawce szczepionki przeciw krztuscowi (bezkomorkowej lub petnokomdrkowej),

— jesli u dziecka wystepuje goraczka lub ostra choroba (szczepienie musi by¢ przelozone).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Kiedy zachowacé szczegdlng ostroznosé stosujac szczepionke PENTAXIM:
— nalezy si¢ upewnic, ze szczepionka nie jest podawana donaczyniowo (igla nie moze tkwi¢ w
naczyniu krwiono$nym) ani srédskornie,



— jesli u dziecka wystepuje trombocytopenia lub zaburzenia krzepnigcia, poniewaz istnieje
ryzyko wystapienia krwawienia podczas podania domig$niowego,

— jesli u dziecka wystepuje nadwrazliwos¢ na glutaraldehyd, neomycyng, streptomycyng i
polimyksyne B, poniewaz te substancje sg uzywane podczas procesu wytwarzania,

— jesli weczesniej u dziecka wystgpowaly drgawki goraczkowe, niezwigzane z poprzednim
podaniem szczepionki, jest szczegdlnie wazne, aby kontrolowaé temperaturg ciata w ciagu 48
godzin po szczepieniu i podawaé w tym okresie leki przeciwgoraczkowe,

— jesli jakikolwiek z wymienionych nizej objawéw wystapit w czasowym zwiazku z
otrzymaniem szczepionki (decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki zawierajacej
krztusiec powinna by¢ starannie rozwazona):

o gorgczka 40°C lub wyzsza w ciggu 48 godzin niespowodowana inng zidentyfikowang
przyczyna,

o zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu z zespolem hipotensyjno-hiporeaktywnym
(obnizenie aktywnosci) w ciggu 48 godzin po szczepieniu,

o diugotrwaly, nieutulony placz trwajacy 3 godziny lub dhuzej, ktdry wystapit w ciagu
48 godzin po szczepieniu,

o drgawki z lub bez goraczki, wystgpujace w ciagu 3 dni po szczepieniu,

— jesli u dziecka wystepuja lub wystgpily stany chorobowe lub reakcje alergiczne, szczegdlnie
reakcje alergiczne po podaniu szczepionki PENTAXIM,

— jesli u dziecka po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy (szczepionki
przeciw tezcowi), wystapit zesp6t Guillain-Barré (nietypowa wrazliwo$¢, niedowlad) lub
zapalenie nerwu barkowego (niedowtad, rozlany bol reki i ramienia), to decyzja o podaniu
jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej toksoid tgzcowy powinna zostaé oceniona przez
lekarza,

— jesli u dziecka po podaniu szczepionki zawierajacej antygen Haemophilus influenzae typ b
wystapily obrzeki (lub opuchniecie) konczyn dolnych, te dwie szczepionki, szczepionka
przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis i szczepionka przeciw Haemophilus
influenzae typ b skoniugowana, powinny by¢ podane w dwa rézne miejsca ciata, kazda innego
dnia,

— w przypadku dziecka w trakcie leczenia obnizajacego odpornos¢ lub dziecka z niedoborami
odpornosci, odpowiedz immunologiczna po podaniu szczepionki moze by¢ ostabiona. Zaleca
sie¢ w tym przypadku przetozy¢ szczepienie do czasu ukonczenia leczenia lub wyzdrowienia.
Jednakze szczepienie oséb z przewleklym niedoborem odpornosci takim jak zakazenie
wirusem HIV jest zalecane nawet jesli odpowiedZz immunologiczna moze by¢ ograniczona.

PENTAXIM nie chroni przed chorobami inwazyjnymi wywolanymi przez serotypy inne niz
Haemophilus influenzae typ b ani przed zapaleniami opon mézgowo-rdzeniowych wywotanymi przez
inne drobnoustroje.

Szczepionka PENTAXIM a inne leki

Ta szczepionka moze by¢ podana jednoczednie ze szczepionka przeciw odrze, swince i rdézyczce lub
ze szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, ale w dwa rézne miejsca ciata.

Jesli dziecko powinno otrzymaé PENTAXIM jednoczeénie z innymi, niz wyzej wymienione
szczepionki, nalezy poprosi¢ lekarza lub farmaceut¢ o dodatkowe informacje.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowag.

Cigza i karmienie piersia
Nie dotyczy.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

Lek zawiera formaldehyd.




3. Jak stosowacé szczepionke PENTAXIM

Dawkowanie

Szczepionke stosuje si¢ u dzieci od ukonczenia 6. tygodnia zycia.

Szczepienie pierwotne: 3 wstrzykniecia podane w odstepach 1 do 2 miesigcy.

Dawka uzupelniajaca: 1 wstrzyknigeie po roku po trzeciej dawce szczepienia pierwotnego, zwykle
pomiedzy 16. a 18. miesigcem zycia.

Pominiecie jednej dawki szczepionki PENTAXIM
Nalezy poinformowac¢ lekarza.

Nalezy upewnic¢ sig, ze dziecko otrzymato pelny cykl szczepienia, w przeciwnym razie ochrona moze
by¢ nieskuteczna.

4., Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Najczesciej wystepujace dziatania to: drazliwo$¢, dziatania niepozadane w miejscu podania takie jak
zaczerwienienie i stwardnienie wigksze niz 2 centymetry. Te objawy zazwyczaj pojawiaja si¢ w ciagu
48 godzin po szczepieniu i moga utrzymywac si¢ przez 48 do 72 godzin. Ustgpuja one samoistnie, nie
wymagaja specjalistycznego leczenia.

Zgloszono nastepujace dziatania niepozadane:

— rumien, stwardnienie, b6l w miejscu wstrzyknigcia; zaczerwienienie i obrzgk (opuchniecie)
o $rednicy S centymetréw lub wigkszy w miejscu wstrzykniecia; goraczke niekiedy powyzej 40°C

— obrzek (opuchniecie) wiekszy niz 5 centymetrow, ktéry moze obejmowaé cala koficzyne, w ktéra
podano szczepionke. To dziatanie najczgséciej pojawia si¢ w ciagu 24 do 72 godzin po szczepieniu
i ustepuje bez leczenia w ciggu 3 do 5 dni. Ryzyko wystapienia wydaje si¢ by¢ zalezne od liczby
uprzednio podanych dawek szczepionek zawierajacych bezkomérkowy skladnik krztuscowy, z
wigkszym ryzykiem po czwartej i piatej dawce

— biegunkeg, wymioty

— brak apetytu

— sennos$¢, drgawki z lub bez goraczki, zespot hipotensyjno-hiporeaktywny (zespdt hipotensyjny —
obnizenie aktywnosci — hiporeaktywnos$¢ — spadek swiadomoscei)

— nerwowos¢, drazliwosé, bezsenno$¢ lub zaburzenia snu, nietypowy placz, dtugotrwaly nieutulony
placz

— objawy podobne do alergii, takie jak wysypka, rumiefi i pokrzywka, obrzgk twarzy, nagle
opuchnigcie twarzy lub szyi (obrzek Quinckego) lub reakcja ogdlna: nagle i powazne zle
samopoczucie ze spadkiem cis$nienia krwi, przyspieszony rytm serca zwigzany z zaburzeniami
uktadu oddechowego i zaburzeniami ukfadu pokarmowego (reakcja anafilaktyczna, wstrzas).

— ponadto, podczas podawania szczepionek zawierajacych sktadnik Haemophilus influenzae typ b
byly zglaszane obrzgki (opuchniecie) konczyn dolnych. Objawom tym czasami towarzyszyta
goraczka, bolesnos¢ i ptacz. Nie towarzysza im objawy sercowo-oddechowe.

Potencjalne dziatania niepozadane (tzn. niezgloszone bezposrednio po szczepionce PENTAXIM, ale

po innych szczepionkach zawierajacych jeden lub wigcej skladnikéw antygenowych szczepionki

PENTAXIM) sg nastepujace:

— zesp6t Guillain-Barré (nietypowa wrazliwosé, niedowlad) i zapalenie nerwu barkowego
(niedowtad, rozlany bdl r¢ki i ramienia) po podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy

— u niemowlat przedwczesénie urodzonych (w 28. tygodniu cigzy lub wezesniej), w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu moga pojawié sie dtuzsze przerwy pomigdzy oddechami.




Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,fax: +48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl . Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke PENTAXIM
Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodéwee (2°C - 8°C). Nie zamrazad.
Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera PENTAXIM

- Substancjami czynnymi szczepionki w jednej dawce (0,5 ml) po rekonstytucji sa:

Toksoid bloniczy' nie mniej niz 30 j.m.
Toksoid tezcowy’ nie mniej niz 40 j.m.
Antygeny Bordetella pertussis:

- toksoid' 25 mikrograméw

- hemaglutynina wiékienkowa' 25 mikrograméw

Wirus poliomyelitis typ 1, inaktywowany 40 jednostek antygenu D’
Wirus poliomyelitis typ 2, inaktywowany 8 jednostek antygenu D
Wirus poliomyelitis typ 3, inaktywowany 32 jednostki antygenu D*
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 10 mikrograméw
skoniugowany z toksoidem tezcowym 18-30 mikrogramow
"adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,3 miligrama AI**

? lub ekwiwalent tej ilosci antygenu okreslony za pomoca odpowiednich metod immunochemicznych

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, trometamol, podloze Hanksa bez czerwieni fenolowej (zlozone z
aminokwaséw, w tym fenyloalanina, soli mineralnych, witamin i innych skladnikéw takich jak
glukoza), kwas octowy i (lub) sodu wodorotlenek do ustalenia pH, formaldehyd, fenoksyetanol i woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada PENTAXIM i co zawiera opakowanie
PENTAXIM jest dostepny w postaci proszku i zawiesiny do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
(0,5 ml w amputko-strzykawce z iglg lub bez igly — pudetko po 1, 10 lub 20).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Sposéb stosowania:

W odniesieniu do strzykawek bez dotgczonych igiet, osobna igla musi by¢ mocno przymocowana do
strzykawki poprzez obrocenie jej o ¢wieré obrotu.

Wstrzgsaé strzykawke az do uzyskania jednorodnej zawiesiny i odtworzy¢ szczepionke poprzez
wstrzykniecie zawiesiny skojarzonej szczepionki przeciw blonicy, tezcowi, krztuScowi
(bezkomérkowemu) i poliomyelitis do fiolki z proszkiem ze szczepionka przeciw Haemophilus
influenzae typ b.

Delikatnie wstrzasaé fiolka, az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku. Po rekonstytucji, biatawo-
metny wyglad zawiesiny jest prawidiowy.

Natychmiast pobra¢ odtworzong zawiesing do strzykawki.

Biatawo-metna zawiesina musi zostaé zuzyta natychmiast po rekonstytucji i wstrzasnigta przed
podaniem.

Po rekonstytucji i pobraniu do strzykawki moze pojawié si¢ rozwarstwienie zawiesiny na faze
przezroczystg i faze zelowg. W tym przypadku nalezy ponownie energicznie wstrzasngé zawartoscia
strzykawki przed podaniem.

Podawaé domigsniowo.

Zaleca si¢ podawanie w srodkowa czgs$¢ przednio-bocznej czesci uda.

Szczepionke nalezy uzyé natychmiast po rekonstytucji i wstrzasnaé przed wstrzyknigciem az
zawarto$¢ stanie si¢ biatawo-metna.
Nie stosowad tej szczepionki jesli zauwazy sie nieprawidtowy kolor lub obecno$¢ zanieczyszczen.




