CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PENTAXIM, proszek i zawiesina do spadzania zawiesiny do wstrzykivtav amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw blonicy, gzcowi, krztuscowi (bezkomoérkowa, zimna), poliomyelitis
(inaktywowana) i haemophilugp b (skoniugowana), adsorbowana

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 dawka (0,5 ml) po rekonstytucji, zawiera:

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

-toksoid 25 mikrograméw
-hemaglutynina wiokienkowa 25 mikrogramow

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

? lub ekwiwalent tej iléci antygenu okrédony za pomog odpowiednich metod immunochemicznych

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i zawiesina do spadzania zawiesiny do wstrzykiiav amputko-strzykawce.
Proszek w fiolce zawiergjej szczepionkprzeciwHaemophilus influenzae typ b jest biaty.

Zawiesina w ampultko-strzykawce zawiexdgj szczepionk przeciw btonicy, ¢zcowi, krztuscowi i
poliomyelitis (DTaP-IPV) jest biatawa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ta szczepionka jest stosowana w celu jednoczesmagobiegania btonicygicowi, krztuscowi i
poliomyelitis oraz inwazyjnym zakaniom wywotanym przet#aemophilus influenzae typ b (takim
jak zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, posoczrdapalenie tkankiatznej, zapalenie stawow,
zapalenie nagfmi i inne),

— W szczepieniu pierwotnym u niemawbd ukaczenia 6. tygodniaycia,

— W szczepieniu uzupetnigjym, rok po szczepieniu pierwotnym, w drugim rakagia.

Ta szczepionka nie zapobiega zakdom wywotanym przez inne tygdyaemophilus influenzae ani
zapaleniom opon mézgowo-rdzeniowych wywotywanyneprinne drobnoustroje.



4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie

Szczepienie pierwotne: 3 wstrzykoia podane w odgbach 1 do 2 miesty.

Szczepienie uzupelnigie: 1 wstrzyknicie po roku po szczepieniu pierwotnym, tj. zwyktepedzy
16 a 18 miescemzycia.

Sposbéb podawania
Podawa& domigsniowo.
Zaleca st podawanie vérodkowa czes¢ przednio-bocznej g%ci uda.

4.3 Przeciwwskazania

- Znana nadwrdiwos¢ na ktorykolwiek sktadnik szczepionki PENTAXIM, ngedm z
pozostaléci z procesu wytwarzania, ktore mpdpy¢ obecne w iléciach $ladowych i
niewykrywalnych (glutaraldehyd, neomycyna, streptoyma i polimyksyna B) lub na
szczepionki przeciw krzégowi (bezkomorkowe lub petnokomérkowe) lub zagijaca zyciu
reakcja po poprzednim podaniu szczepionki lub gzEom&i zawierajcej takie same
substancije.

- Goraczka lub ostra choroba, w tych przypadkach szceépimusi by przetazone.

- Postpujaca encefalopatia.

- Encefalopatia w agu siedmiu dni po podaniu poprzedniej dawki jakibjkek szczepionki
zawierajcej antygeny krztica (bezkomorkowej lub petnokomérkowej).

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Immunogenné&t szczepionki PENTAXIM mge by obnizona przez leczenie immunosupresyjne lub
niedobory odporrgi. Zaleca si przetay¢ szczepienie do ukezenia leczenia lub wyzdrowienia.
Jednake szczepienie oséb z przewlektym niedoborem odpgornakim jak w zakaeniu wirusem
HIV jest zalecane nawetgéodpowiedz immunologiczna mze by ograniczona.

Jeli po poprzednim podaniu szczepionki zawigcej toksoid ¢zcowy wystpit zespoét Guillain-Barré
lub zapalenie nerwu barkowego, to decyzja o podgkikejkolwiek szczepionki zawiergjej toksoid
tezcowy powinna by podgta po rozwaeniu potencjalnych korzgi i mozliwego ryzyka. Szczepienie
jest zazwyczaj uzasadnione u niemgwktére nie otrzymaty petnego cyklu szczepienjadiirzymaty
mniej niz trzy dawki).

Nie wstrzykiwa& donaczyniowo: nalg upewnt sig, ze igta nie tkwi w naczyniu krwiorsoym. Nie
podawa srédskornie.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawhnyve wstrzykniciach, szczepionka
PENTAXIM musi by podawana z zachowaniem ogtrosci w przypadku oséb z trombocytopegni
lub zaburzeniem krzepgdia, poniewa u tych oséb mize wyshpi¢ krwawienie po podaniu
domigsniowym.

Szczepienie musi zostgoprzedzone wywiadem lekarskim (szczegdélnie pamize szczepienia i
wystapienie jakiegokolwiek dziatania niepglanego po poprzednich szczepieniach) i badaniem
lekarskim.

Jeli jakikolwiek z nizej wymienionych objawéw wygpit w czasowym zwizku z otrzymaniem
szczepionki, decyzja o podaniu kolejnych dawek sgimmki zawierajcej antygeny krztica powinna
by¢ podgta ostranie:
0 goraczka> 40°C w cagu 48 godzin niespowodowana #nzidentyfikowan przyczyr,
0 zapdc lub stan podobny do wstzu (zespoét hipotensyjno-hiporeaktywny) wygti 48 godzin
po szczepieniu,



o dhlugotrwaly, nieutulony ptacz trwagy 3 godziny lub dhzej, ktory wysapit w ciagu 48 godzin
po szczepieniu,
o drgawki z lub bez gaczki, wystpujace w cagu 3 dni po szczepieniu.

Wystepowanie w przeszkoi drgawek garczkowych niezwizanych z poprzednim podaniem
szczepionki nie jest przeciwwskazaniem do szczégpien

Z tego wzgtdu, jest szczegodlnie vme kontrolowanie temperatury ciata wagii 48 godzin po
szczepieniu i regularne stosowanie leczenia przpmiwzkowego przez 48 godzin.

Wystkpowanie w przeszkei drgawek bez gaczki niezwhzanych z poprzednim podaniem
szczepionki powinno zostacenione przez lekarza specjalistzed podjciem decyzji 0 szczepieniu.

W przypadku wysipienia w przesziei obrzkéw koaczyn dolnych po podaniu szczepionki
zawierajcej Haemophilus influenzae typ b, te dwie szczepionki, szczepionka przeciwnlay,
tezcowi, krztwscowi, poliomyelitis i szczepionka przecivHaemophilus influenzae typ b
skoniugowana, powinny ldypodane w dwa tihe miejsca ciata i w émych dniach.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanyehwstrzyknéciach, zawsze powinno by
tatwo dostpne odpowiednie leczenie i powiniendapewnionyscisty nadzér w przypadku rzadko
wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

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

Nalezy wzia¢ pod uwag ryzyko wystpienia bezdechu oraz koniecztianonitorowania czynrigi
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku padéwdawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzatym wczéniakom (urodzonym< 28. tygodnia cizy), szczegolnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystpowaly objawy niedojrzakei ukladu oddechowego. Z uwagi na znaczne Kaizy
wynikajace ze szczepienia tej grupy niematylnie naléy rezygnowdé ze szczepienia ani go
odracza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Szczepionka mae by podana jednocznie ze szczepionkprzeciw odrzeswince i r&yczce lub ze
szczepionk przeciw wirusowemu zapaleniwtsoby typu B, ale w dwa e miejsca ciata.

4.6 Wplyw na ptodnaié, ciaze i laktacje

Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania niepgadane § uszeregowane pod nagtowkame¢stmsci z uzyciem nasgpujacej konwencji:
Bardzo czsto:> 1/10

Czsto:> 1/100 do < 1/10

Niezbyt czsto:> 1/1000 do < 1/100

Rzadko: > 1/10000 do < 1/1000
Bardzo rzadko: < 1/1000Qydznie z pojedynczymi raportami.



Dane z bada klinicznych

W trzech badaniach klinicznych z udzialem niemgyKtore otrzymaty PENTAXIM jako szczepienie
pierwotne, najcgciej zgtaszano didiwos¢ (15,2%) oraz reakcje w miejscu wstrzydeia takie jak
zaczerwienienie (11,2%) i stwardnienie > 2 cm (%,1

W badaniu przeprowadzonym w Szwecji, po podaniectnizdawek szczepionki PENTAXIM w 3, 5 i
12 miesicu zycia najczsciej zgtaszano: deiwose (24,1%) oraz reakcje w miejscu wstrzydeia
takie jak zaczerwienienie (13,4%) i stwardnieni2,$%0).

Te objawy zazwyczaj pojawi@pie W ciagu 48 godzin po szczepieniu i mogtrzymywa sie przez 48
do 72 godzin. Ugpuja one samoistnie, nie wymagajpecjalistycznego leczenia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czste reakcje:
. Sennd¢

Zaburzenia zotadka i jelit
Czste reakcje:

. Biegunka

. Wymioty

Zaburzenia metabolizmu i odrywiania
Czste reakcje:
. Utrata apetytu

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czste reakcje:

. Rumien, stwardnienie w miejscu podania

. Goraczka> 38°C

Niezbyt czste reakcje:

. Zaczerwienienie i opuchggie> 5 cm w miejscu podania
. Goraczka> 39°C

Rzadkie reakcje:

. Goraczka > 40°C

Rzadko byly zgtaszane olgki obejmupce kaiczyny dolne po szczepionkach zawiecgch
Haemophilus influenzae typ b. Te reakcje to obgk z sinig lub przefciowym zaczerwienieniem,
ktore pojawiag sic w ciagu kilku pierwszych godzin po szczepieniu igpstia samoistnie bez
pozostawienia nagbstw. Objawom tym czasami towarzyszylaggaka, bolesné i ptacz. Nie
towarzysz im objawy sercowo-oddechowe.

Zaburzenia psychiczne
Czste reakcje:

. Nerwowas¢, drazliwosé

. Bezsenné&t, zaburzenia snu

Niezbyt czste reakcje:

. Nietypowy ptacz, dtugotrwaly nieutulony ptacz

Dane po wprowadzeniu do obrotu

Na podstawie zgtostespontanicznych, nagiujace dziatania niepadane zostaly rowniezgtoszone
po wprowadzeniu do obrotu. Te dziatania byty zghaez bardzo rzadko, jednakdokiadna cgstasé
wystepowania nie mae by¢ precyzyjnie obliczona.

Zaburzenia uktadu nerwowego
. Drgawki z lub bez gaczki
. Zespot hipotensyjno-hiporeaktywny



Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

. Wysypka, rumié, pokrzywka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

. B4l w miejscu podania

. Duze reakcje w miejscu podania (> 50 mm), w tym rogledprzek konczyny od miejsca

podania poza jeden lub obydwa stawy. Te reakcjeypag Sic W ciagu 24 do 72 godzin po
szczepieniu, magby¢ zwiazane z objawami takimi jak runfieucieplenie, tkliwéc¢ lub bél w
miejscu podania i ugbuja samoistnie w aigu 3 do 5 dni.

Ryzyko wystpienia wydaje siby¢ zalezne od liczby poprzednich dawek szczepionki
zawierajcej bezkomdrkowe sktadniki kracowe, z wgkszym ryzykiem po czwartej lub
piatej dawce.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
. Natychmiastowa reakcja nadviliavosci taka jak obrgk twarzy, obrzk naczynioruchowy,
obrzk Quinckego, reakcja i wsttg anafilaktyczny.

Potencjalne dziatania niep@adane (ij. dziatania niepzdane, ktore nie zostaty zgtoszone
bezparednio po szczepionce PENTAXIM, ale po podaniu oingzczepionek zawieegych jeden
lub wigcej sktadnikow antygenowych szczepionki PENTAXIM):

. Zespot Guillain-Barré i zapalenie nerwu barkowegmpdaniu szczepionki zawiesagj
toksoid tzcowy.

. Bezdech u bardzo niedojrzatych weaimkoéw (urodzonycke 28. tygodnia cizy) (patrz punkt
4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunietgest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczydo ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za piaednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jeotimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48
22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszonaadnych przypadkéw przedawkowania.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

SZCZEPIONKA PRZECIW BLONICY , TEZCOWI, KRZTU SCOWI | POLIOMYELITIS | ZAKA  ZENIOM
WYWOLANYM PRZEZ HAEMOPHILUS INFLUENZAE TYP b.

Grupa farmakoterapeutyczna: bakteryjne i wirusowe zczepionki skojarzone, kod ATC:
JO7CA06

Toksyna blonicza orazicowa a odtoksycznione formaldehydem, a rasie oczyszczone.
Szczepionka przeciw poliomyelitis jest otrzymywagnaez namnaanie wirusa poliomyelitis typ 1, 2

i 3 na linii komorkowej Vero, oczyszczenie a rasie inaktywowanie formaldehydem.

Bezkomorkowe sktadniki krztga (toksyna krzticowa PT, hemaglutynina wiokienkowa FHAY s
otrzymywane z hodowlBordetella pertussis, potem oczyszczane. Toksyna k&dowa (PT) jest



odtoksyczniana glutaraldehydem i odpowiada tokseidkrztuscowemu (PTxd). Hemaglutynina
widkienkowa (FHA) pozostaje niezmieniona. Wykazam,PTxd i FHA § dwoma skladnikami o
zasadniczym znaczeniu w ochronie przed Kcgm.

Polisacharyd otoczkowy PRP (fosforan polirybozaigloi PRP) jest uzyskiwany z hodowli
Haemophilus influenzae typ b i skoniugowany z toksoidemztowym (T) co tworzy szczepionk
skoniugowan PRP-T.

Polisacharyd otoczkowy (fosforan polirybozorybitoRRP) wywoluje odpowiedimmunologicza i
produkcg przeciwciat anty-PRP u ludzi. Jedrakjak dla wszystkich antygendw polisacharydowych,
odpowied immunologiczna jest grasiczoniezaia, charakteryzaga sé niska immunogenngcia u
niemowht i brakiem pamici immunologicznej porkj 15. miesica zycia. Kowalencyjne wizanie
polisacharydu otoczkowegélaemophilus influenzae typ b z biatkiem nénikowym, toksoidem
tezcowym, pozwala skoniugowanej szczepionce zachow® jak antygen grasiczozaiey
wywolujacy swoisy odpowied serologicza anty-PRP u niemowt oraz powstanie pagui
immunologicznej.

Odpowied immunologiczna po szczepieniu pierwotnym

Badania immunogenioi wykonane u niemowt miesiac po trzeciej dawce szczepienia pierwotnego
wykazaly, ze wszystkie niemowta (100%) wytworzyly ochronny poziom przeciwcialo(pyzej
0,01 j.m./ml) przeciw obydwu antygenom btoniczentzcowemu.

W przypadku krztéca, miesic po otrzymaniu trzeciej dawki szczepienia pieregm 93%
niemowht uzyskalo czterokrotny wzrost miana przeciwcialyaPT | ponad 88% czterokrotny wzrost
miana przeciwciat anty- FHA.

Przynajmniej 99% dzieci miato ochronne miano pneea@t przeciw wirusowi poliomyelitis typu 1, 2
oraz 3 £ 5 w t&cie seroneutralizaciji).

Przynajmniej 97,2% niemowl uzyskato poziom przeciwciat anty-PRP paey0,15 pg/ml miegc
po trzeciej dawce szczepienie pierwotnego.

Odpowied immunologiczna po szczepieniu uzupekngm

Po dawce uzupetnigiej (w 16-18 miesgcu zycia), wszystkie dzieci wytworzylty ochronny poziom
przeciwciat btoniczych (> 0,1 j.m./ml}acowych (> 0,1 j.m./ml) i przeciw wirusowi poliomyts
(> 5 w tescie seroneutralizacii).

Odsetek serokonwersji dla przeciwciat kégowych (miana wisze nk czterokrotny wzrost miana
uzyskany po szczepieniu pierwotnym) wynosi przymagn98% dla antygenu PT (EIA Enzyme
ImmunoAssay) oraz 99% dla antygenu FHA (EIA).

Poziom przeciwciat anty-PRP1,0 pg/ml zostat osgnigty u wszystkich dzieci.

Kolejne badanie immunogendw szczepionki przeciw krzéoowi u dzieci w wieku 5 — 6 lat
wykazalo, ze poziom przeciwcial anty-PT i anty-FHA u dzieciszezepionych skojarzonymi
szczepionkami ze skladnikiem bezkomérkowym (szez@pi pierwotne i uzupeinige) byt
przynajmniej taki sam, jak zaobserwowany w tym samwieku u dzieci zaszczepionych
skojarzonymi szczepionkami ze sktadnikiem petnokdwdym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie



Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Adsorbent, patrz punkt 2.

Sacharoza, trometamol, poddo Hanksa (bez czerwieni fenolowej), kwas octowylub) sodu
wodorotlenek do ustalenia pH, formaldehyd, fenoteayel i woda do wstrzykiwa

Podtaze Hanksa jest mieszaairaminokwasow (w tym fenyloalanina), soli mineralhyaevitamin i
innych skladnikow (takich jak glukoza) rozagzonych w wodzie do wstrzykivia

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitiiyponiewa hie wykonano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

3 lata
Po rekonstytucji, szczepioakalezy natychmiast ziy¢.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéw lodéwce (2C - 8C). Nie zamraac.
6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Fiolka z proszkiem ze szkia typu | z korkiem chlaoutylowym + amputko-strzykawka z zawiesipo
0,5 ml ze szkta typu | z zatyczittoka z bromobutylu lub z chlorobutylu lub z cldbromobutylu —
pudetko po 1, 10 lub 20.

Fiolka z proszkiem ze szkia typu | z korkiem chlaoutylowym + amputko-strzykawka z zawiesipo
0,5 ml ze szkia typu | z zatyczittoka z bromobutylu lub z chlorobutylu lub z chdbromobutylu, z
nasadk typu tip-cap, bez igly — pudetko po 1 lub 20.

Fiolka z proszkiem ze szkia typu | z korkiem chloutylowym + amputko-strzykawka z zawiesipo
0,5 ml ze szkia typu | z zatyczittoka z bromobutylu lub z chlorobutylu lub z chdbromobutylu, z
nasadk typu tip-cap, z 2 osobnymi igtami — pudetko paith 1.0.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

W odniesieniu do strzykawek bez glctonych igiet, osobna igta musidynocno przymocowana do
strzykawki poprzez obrécenie jefwier¢ obrotu.

Wstrasat amputkostrzykawd az do uzyskania jednorodnej zawiesiny i odtwa@rsgczepionk przez
wstrzykngcie zawiesiny skojarzonej szczepionki przeciw kdgni tezcowi, krztuscowi
(bezkomorkowej) i poliomyelitis do fiolki z proszin ze szczepionk przeciw Haemophilus
influenzae typ b. Delikatnie wstrisat fiolka, az do catkowitego rozpuszczeniag sproszku. Po



rekonstytucji biatawo-rtny wyglad zawiesiny jest prawidtowy. Natg natychmiast pobtazawiesir
do strzykawki.

Biatawo-ngtna zawiesina musi zostazyta natychmiast po rekonstytucji i wsténigta przed
podaniem.

Po rekonstytucji i pobraniu do strzykawki peopojawt sie rozwarstwienie zawiesiny na faz
przezroczysii fazg zelowa. W tym przypadku nafy ponownieenergicznie wstegsmé zawartgcia
strzykawki przed podaniem.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usuné zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10130

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 16 grudnia 2003

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 27 wrgria 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



