Nazwa produktu leczniczego

PENTAXIM, proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomérkowa, ztozona), poliomyelitis
(inaktywowana) i haemophilus typ b (skoniugowana), adsorbowana

Sklad jakoSciowy i iloSciowy
1 dawka (0,5 ml) po rekonstytucji, zawiera:

Toksoid btoniczy* nie mniej niz 20 j.m.? 3 (30 Lf)
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 j.m.** (10 Lf)
Antygeny Bordetella pertussis

-toksoid* 25 mikrogramow
-hemaglutynina wiokienkowa' 25 mikrogramow

Wirus poliomyelitis (inaktywowany)®

- typ 1 (szczep Mahoney) 29 jednostek antygenu D®

- typ 2 (szczep MEF-1) 7 jednostek antygenu D®

- typ 3 (szczep Saukett) 26 jednostki antygenu D°
Polisacharyd Haemophilus influenzae typ b 10 mikrograméw

skoniugowany z toksoidem tezcowym

! adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,3 miligrama AI**)

2 dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95) i nie mniej niz 30 j.m. jako $rednia warto$é

*lub ekwiwalent aktywnosci okre§lony za pomoca oceny immunogennosci

*dolna granica przedziatu ufnosci (p = 0,95)

® namnazany w komoérkach Vero

® te ilo$ci antygenu sg doktadnie takie same jak poprzednio wyrazone jako 40-8-32 jednostek antygenu
D, odpowiednio dla wirusa typu 1, 2 i 3, mierzone inng odpowiednig metoda immunochemiczng

PENTAXIM moze zawiera¢ sladowe iloSci glutaraldehydu, neomycyny, streptomycyny i
polimyksyny B (patrz punkt Przeciwwskazania)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Fenyloalanina............... 12,5 mikrogramow
(Patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania)

Posta¢ farmaceutyczna

Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

PENTAXIM sklada si¢ z metnej, biatawej, jatowej zawiesiny w amputko-strzykawce i biatego proszku
w fiolce.

Wskazania do stosowania
Szczepionka PENTAXIM (DTaP-IPV/Hib) jest stosowana w celu jednoczesnego zapobiegania blonicy,
tezcowi, Krztuscowi i poliomyelitis oraz inwazyjnym zakazeniom wywotanym przez Haemophilus
influenzae typ b (takim jak zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, posocznica, zapalenie tkanki
tacznej, zapalenie stawow, zapalenie nagto$ni i inne),

- W szczepieniu pierwotnym u niemowlat od ukonczenia 6. tygodnia zycia,

— W szczepieniu uzupetniajacym, rok po szczepieniu pierwotnym, w drugim roku zycia.
Ta szczepionka nie zapobiega zakazeniom wywotanym przez inne typy Haemophilus influenzae ani
zapaleniom opon mozgowo-rdzeniowych wywolywanym przez inne drobnoustroje.

Dawkowanie

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

Szczepienie uzupetniajgce: 1 wstrzykniecie po roku po szczepieniu pierwotnym, tj. zwykle pomiedzy
16 a 18 miesigcem zycia.

Sposob podawania
Podawa¢ domigsniowo (im.).



Zaleca si¢ podawanie w $rodkowa czg$¢ przednio-bocznej czgéci uda u niemowlat a w migsien
naramienny u dzieci.
Po rekonstytucji szczepionka jest metna i biatawa.

Przeciwwskazania
o Nadwrazliwos¢:
o na ktorgkolwiek z substancji czynnych szczepionki PENTAXIM,
o na ktorakolwiek z substancji pomocniczych,
o na glutaraldehyd, neomycyne, streptomycyne i polimyksyne B (Sstosowane w procesie
produkcji i ktére mogg by¢ obecne w ilosciach §ladowych),
o na szczepionki przeciw krztuscowi (bezkomorkowe lub pelnokomoérkowe).
e Zagrazajaca zyciu reakcja po poprzednim podaniu szczepionki lub innej szczepionki zawierajacej
takie same substancje.
Goraczka lub ostra choroba, w tych przypadkach szczepienie musi by¢ przetozone.
e Postepujaca encefalopatia.
Encefalopatia w ciggu siedmiu dni po podaniu poprzedniej dawki jakiejkolwiek szczepionki
zawierajacej antygeny krztusca (bezkomodrkowej lub petnokomorkowej).

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Immunogenno$¢ szczepionki PENTAXIM moze by¢ obnizona przez leczenie immunosupresyjne lub
niedobory odpornosci. Zaleca sie¢ wtedy przetozy¢ szczepienie do ukonczenia leczenia lub
wyzdrowienia. Jednakze szczepienie os6b z przewleklym niedoborem odpornosci takim jak w
zakazeniu wirusem HIV jest zalecane nawet jesli odpowiedZ immunologiczna moze by¢ ograniczona.
Jesli po poprzednim podaniu szczepionki zawierajgcej toksoid tezcowy wystgpit zespot Guillain-Barré
lub zapalenie nerwu barkowego, to decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej toksoid
tezcowy powinna by¢ podjeta po rozwazeniu potencjalnych korzysci i mozliwego ryzyka. Szczepienie
jest zazwyczaj uzasadnione u niemowlat, ktore nie otrzymaty petnego cyklu szczepienia (tj. otrzymaty
mniej niz trzy dawki).
Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo: nalezy upewnic si¢, ze igla nie tkwi w naczyniu krwiono$nym. Nie
podawa¢ Srodskornie.
Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, szczepionka
PENTAXIM musi by¢ podawana z zachowaniem ostrozno$ci W przypadku 0sob z trombocytopenia lub
zaburzeniem krzepniecia, poniewaz u tych oséb moze wystapi¢ krwawienie po podaniu domie§niowym.
Szczepienie musi zostaé¢ poprzedzone wywiadem lekarskim (dotyczacym szczegOlnie poprzedniego
szczepienia i wystapienia jakiegokolwiek dziatania niepozadanego po poprzednich szczepieniach) i
badaniem lekarskim.
Omdlenie moze wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna
odpowiedz na uktucie igla. Nalezy wdrozy¢ procedury zapobiegajace upadkom i urazom oraz
dotyczace sposobu postgpowania w przypadku omdlenia.
Jesli jakikolwiek z nizej wymienionych objawow wystapit w czasowym zwiazku z otrzymaniem
szczepionki, decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki zawierajacej antygeny krztusca powinna
by¢ podjeta ostroznie:

o goraczka > 40°C w ciagu 48 godzin niespowodowana inng Zidentyfikowana przyczyna,

o zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (zespot hipotensyjno-hiporeaktywny) w ciggu 48 godzin

po szczepieniu,
o dlugotrwaty, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dtuzej, ktory wystapil w ciagu 48 godzin
po szczepieniu,

o drgawki z lub bez goraczki, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.
Wystgpowanie w przesztosci drgawek goraczkowych niezwigzanych z poprzednim podaniem
szczepionki nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia.
Z tego wzgledu, jest szczegllnie wazne kontrolowanie temperatury ciata w ciggu 48 godzin po
szczepieniu i regularne stosowanie leczenia przeciwgoraczkowego przez 48 godzin.
Wystepowanie w przesztosci drgawek bez goraczki niezwigzanych z poprzednim podaniem szczepionki
powinno zosta¢ ocenione przez lekarza specjaliste przed podjeciem decyzji o szczepieniu.
W przypadku wystapienia w przesztosci obrzgkOw konczyn dolnych po podaniu szczepionki
zawierajacej Haemophilus influenzae typ b, te dwie szczepionki, szczepionka przeciw blonicy, tezcowi,



krztuscowi, poliomyelitis i szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typ b skoniugowana, powinny
by¢ podane w dwa rozne miejsca ciata i w réznych dniach.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, zawsze powinno by¢ tatwo
dostepne odpowiednie leczenie i powinien by¢ zapewniony S$cisty nadzor w przypadku rzadko
wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

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

Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystgpienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzatym wczes$niakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegolnie dotyczy to dzieci, u ktorych
wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze
szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go odraczac.

Szczepionka PENTAXIM zawiera fenyloalanine, etanol i s6d

Szczepionka PENTAXIM zawiera 12,5 mikrograméw fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml.
Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla pacjentéw z fenyloketonurig, rzadka chorobg genetyczng, w
ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni
sposob.

Szczepionka PENTAXIM zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 0,5 ml. Mata ilo$¢ alkoholu
w tej szczepionce nie bedzie powodowala zauwazalnych skutkow.

Szczepionka PENTAXIM zawiera mniej niz 1 mmol sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje sie za
,wolng od sodu”.

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka moze by¢ podana jednoczes$nie ze szczepionka przeciw odrze, $wince i1 rézyczce
(M-M-RVAXPRO) lub ze szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBVAXPRO),
ale w dwa rozne miejsca ciata.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Po szczepieniu polisacharyd otoczkowy Hib jest wydalany z moczem, dlatego w ciggu 1-2 tygodni moga
by¢ obserwowane dodatnie wyniki badania moczu w Kierunku zakazenia Hib. W tym czasie nalezy
wykona¢ inne badania w celu potwierdzenia zakazenia Hib.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg uszeregowane pod naglowkami czestosci z uzyciem nastgpujacej konwencji:
Bardzo czesto: > 1/10

Czesto: > 1/100 do < 1/10

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

Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/1 0000

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Na podstawie zgloszen spontanicznych, pewne dziatania niepozadane byty zglaszane bardzo rzadko po
zastosowaniu szczepionki PENTAXIM. Zdarzenia sg zglaszane dobrowolnie i dotycza populacji o
niesprecyzowanej wielko$ci i nie zawsze jest mozliwe pewne okre$lenie ich czestosci i zwigzku
przyczynowego ze szczepieniem i dlatego te dziatania niepozadane sg sklasyfikowane jako ,,czgstos¢
nieznana”.

W badaniach Klinicznych z udziatem niemowlat, ktore otrzymaly PENTAXIM jako szczepienie
pierwotne, najczeSciej zglaszano reakcje w miejscu wstrzykniecia, nietypowy placz, drazliwosé i
goraczke.

Te objawy zazwyczaj pojawiaja si¢ w ciggu 48 godzin po szczepieniu i mogg utrzymywac si¢ przez 48
do 72 godzin. Ustgpuja one samoistnie, bez specjalistycznego leczenia.



Czestos¢ dziatan niepozadanych w miejscu wstrzyknigcia jest zwykle wicksza po dawce uzupetniajace;j
W poréwnaniu z czgsto$cia obserwowana W szczepieniu pierwotnym.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje o nieznanej czgstosci

o Natychmiastowa reakcja nadwrazliwosci taka jak obrzgk twarzy, obrzek naczynioruchowy, obrzek
Quinckego, reakcja i1 wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo czgste reakcje:
o Utrata apetytu

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czgste reakcje

. Nerwowos¢, drazliwosé

° Nietypowy ptacz

Czeste reakcje

° Bezsenno$¢, zaburzenia snu
Niezbyt czgste reakcje

. Dlugotrwaty nieutulony placz

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czeste reakcje

. Sennosé

Reakcje 0 nieznanej czestosci

° Drgawki z lub bez goraczki

° Epizody hipotensyjno-hiporeaktywne

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czeste reakcje

° Wymioty
Czeste reakcje
° Biegunka

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Reakcje o nieznanej czestosci
o Wysypka, rumien, pokrzywka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo czgste reakcje

° Rumien w miejscu podania

. Goraczka > 38°C

. Obrzegk w miejscu podania

° B4l w miejscu podania

Czgste reakcje

° Stwardnienie w miejscu podania

Niezbyt czgste reakcje

. Goraczka > 39°C

. Zaczerwienienie i obrzgk > 5 cm w miejscu wstrzykniecia
Rzadkie reakcje

. Goraczka > 40°C

Reakcje obrzekowe obejmujace jedna lub obie konczyny dolne moga wystapi¢ po podaniu
szczepionek zawierajacych Haemophilus influenzae typ b. Reakcje te wystepuja przewaznie po
szczepieniu pierwotnym w ciagu Kilku godzin po szczepieniu i ustgpuja samoistnie w ciagu 24 godzin



bez pozostawienia nastgpstw. Objawom tym moga towarzyszy¢ sinica, rumien, przejSciowa plamica i
ostry ptacz.

Reakcje o nieznanej czgstosci

. Duze reakcje w miegjscu podania (> 50 mm), w tym rozlegly obrzek konczyny od miejsca
podania do jednego lub obu sgsiadujacych stawow. Te reakcje zaczynaja si¢ w ciggu 24 do 72
godzin po szczepieniu, mogg by¢ zwigzane z objawami takimi jak rumien, ucieplenie, tkliwo$¢
lub bol w miejscu podania i ustepujag samoistnie w ciggu 3 do 5 dni.
Ryzyko wystapienia wydaje si¢ by¢ zalezne od liczby poprzednich dawek szczepionki
zawierajacej bezkomoérkowe sktadniki krztuscowe, z wigkszym ryzykiem po czwartej dawce.

Potencjalne dzialania niepozadane (tj. dzialania niepozadane, ktore nie zostaty zgloszone

bezposrednio po szczepionce PENTAXIM, ale po podaniu innych szczepionek zawierajacych jeden

lub wigcej sktadnikéw antygenowych szczepionki PENTAXIM):

. Zespot Guillain-Barré i zapalenie nerwu barkowego po podaniu szczepionki zawierajace;j
toksoid tezcowy.

Dodatkowe informacje dotyczace populacji szczeg6lnych
Bezdech u bardzo niedojrzatych weze$niakow (urodzonych < 28. tygodnia cigzy) (patrz punkt
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Wykaz substancji pomochiczych
Adsorbent, patrz punkt Sktad jakosciowy i ilosciowy.
Zawiesina do wstrzykiwan:

e podloze Hanksa bez czerwieni fenolowej [zlozona mieszanina aminokwasow (w tym
fenyloalanina), soli mineralnych, witamin i innych sktadnikow (takich jak glukoza)]
kwas octowy lodowaty i (lub) sodu wodorotlenek do ustalenia pH
formaldehyd
fenoksyetanol
etanol bezwodny

e woda do wstrzykiwan
Proszek:

e sacharoza

e trometamol

e kwas solny stezony (do ustalenia pH)

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

OKkres waznoSci
4 |ata



Po rekonstytucji, szczepionkg nalezy natychmiast zuzy¢.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywanie szczepionki po rekonstytucji
patrz punkt Okres waznoSci.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

W odniesieniu do strzykawek bez dotaczonych igiet, osobna iglta musi by¢ mocno przymocowana do
strzykawki poprzez obrocenie jej o ¢wier¢ obrotu.

Wstrzasa¢ amputko-strzykawke az do uzyskania jednorodnej zawiesiny i odtworzy¢ szczepionke przez
wstrzyknigcie  zawiesiny  skojarzonej szczepionki przeciw Dblonicy, tezcowi, krztuscowi
(bezkomorkowej) i poliomyelitis do fiolki z proszkiem ze szczepionka przeciw Haemophilus influenzae
typ b. Wstrzgsa¢ fiolks, az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku. Po rekonstytucji biatawo-metny
wyglad zawiesiny jest prawidtowy. Nalezy natychmiast pobra¢ zawiesing do strzykawki.
Bialawo-mgtna zawiesina musi zosta¢ uzyta natychmiast po rekonstytucji i wstrza$nieta przed
podaniem.

Po rekonstytucji i pobraniu do strzykawki moze pojawi¢ si¢ rozwarstwienie zawiesiny na faze
przezroczysta i fazg zelowa. W tym przypadku nalezy ponownie energicznie wstrzasngé zawartoscia
strzykawki przed podaniem.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly, Francja

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
10130, wydane przez Prezesa URPLWMIiPB

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z data 12/2024

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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