ENTAXIM

Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomérkowa, ztozona),
poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b (skoniugowana), adsorbowana
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PENTAYIM - szczepionka 5wl z udowodniong skutecznosciq

przeciw krztuscowi'

P Wysoka immunogenno$¢ i skuteczna ochrona przed piecioma chorobami
wieku dzieciecego'.

P W diugoterminowym monitoringu zachorowan na krztusiec w Szwecjj,
Austrii i Francji szczepionka PENTAXIM® wykazata skuteczno$é w kontroli
przypadkéw krztusca'.

P Pierwsza rejestracja w 1997 roku. Ponad 360 milionéw dawek szczepionek
dostarczonych na catym $wiecie'?.
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PENTANIM - bezpieczna i dobrze tolerowana szczepionka 5w,
u ponad 90% zaszczepionych dzieci nie stwierdzono zadnych
miejscowych odczynéw poszczepiennych?

2 dawki

3 dawki

Odczyny poszczepienne 1 dawka

Zaczerwienienie 0,8% 0,9% 6,0%
Odczyny
mie|scowe Obrzek 3,4% 3,6% 7,7%
Odezvn >38°C 4,4% 12% 8,5%
- élzey Gorqgczka
g >39°C 0% 0% 1,7%

Odsetek dzieci zaszczepionych szczepionkg Pentaxim®, u ktérych zaobserwowano odczyny poszczepienne®.
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Nazwa produktu leczniczego PENTAXIM, proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Szczepionka przeciw bionicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomdrkowa,
zlozona), poliomyelitis (inaktywowana) i haemophilus typ b (skoniugowana), adsorbowana. Sktad
jakosciowy i ilosciowy 1 dawka (0,5 ml) po rekonstytucji, zawiera: Toksoid btoniczy' — nie mniej niz
30 j.m.%; Toksoid tezcowy' — nie mnigj niz 40 j.m.%. Antygeny Bordetella pertussis: -toksoid' — 25
mikrograméw; -hemaglutynina wiékienkowa' — 25 mikrograméw. Wirus poliomyelitis (inaktywowany): -
typ 1 (szczep Mahoney) — 40 jednostek antygenu D*% - typ 2 (szczep MEF-1) — 8 jednostek antygenu
D*%5; - typ 3 (szczep Saukett) — 32 jednostki antygenu D*®; Polisacharyd Haemaphilus influenzae typ b
— 10 mikrograméw; skoniugowany z toksoidem tgzcowym — 18-30 mikrograméw. ' adsorbowany na
wodorotlenku glinu, uwodnionym — 0,3 miligrama Al**; ? $rednia warto$¢; ° dolna granica przedziatu
ufnosei (p=0.95); * lub ekwiwalent tej ilosci antygenu okreslony za pomoca odpowiednich metod
immunochemicznych; ® produkowane w komérkach Vero. PENTAXIM moze zawiera¢ $ladowe ilosci
glutaraldehydu, neomycyny, streptomycyny i polimyksyny B (patrz punkt Przeciwwskazania). Postaé
farmaceutyczna Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce. PENTAXIM sktada sig z metnej, biatawej, jatowej zawiesiny w amputko-strzykawce i biatego
proszku w fiolce. Wskazania do stosowania Ta szczepionka jest stosowana w celu jednoczesnego
zapobiegania bfonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis oraz inwazyjnym zakazeniom wywotanym przez
Haemaphilus influenzae typ b (takim jak zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, posocznica, zapalenie
tkanki facznej, zapalenie stawow, zapalenie nagto$ni i inne), - w szczepieniu pierwotnym u niemowlat od
ukoriczenia 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 wywotywanym przez inne drobnoustroje.
Dawkowanie Szczepienie pierwotne: 3 wstrzykniecia podane w odstgpach 1 do 2 miesiecy.
Szczepienie uzupetniajace: 1 wstrzykniecie po roku po szczepieniu pierwotnym, tj. zwykle pomiedzy 16
a 18 miesiacem Zzycia. Sposob podawania Podawa¢ domigniowo (im.). Zaleca si¢ podawanie
w $rodkowa cze$¢ przednio-bocznej czgsci uda u niemowlat a w migsier naramienny u dzieci. Po
rekonstytucji szczepionka jest metna i biatawa. Przeciwwskazania e Nadwrazliwosc: - na ktérakolwiek
z substancji czynnych szczepionki PENTAXIM; - na ktérakolwiek z substancji pomocniczych; - na
glutaraldehyd, neomycyne, streptomycyne i polimyksyne B (stosowane w procesie produkcji i ktore
moga by¢ obecne w ilosciach Sladowych); - na szczepionki przeciw krztuscowi (bezkomérkowe lub
petnokomdrkowe). ® 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 ciagu siedmiu dni po podaniu
poprzedniej dawki jakiejkolwiek szczepionki —zawierajacej antygeny krztusca (bezkomérkowej Iub
pefnokomodrkowej). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostr
Immunogennos¢ szczepionki PENTAXIM moze by¢ obnizona przez leczenie |mmunosupresyjne lub
niedobory odpornosci. Zaleca sig wtedy przetozy¢ szczepienie do ukoriczenia leczenia lub wyzdrowienia.
Jednakze szczepienie osob z przewleklym niedoborem odpornosci takim jak w zakazeniu wirusem HIV
jest zalecane nawet jesli odpowiedZ immunologiczna moze by¢ ograniczona. Jesli po poprzednim
podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy wystapit zespét Guillain-Barré lub zapalenie nerwu
barkowego, to decyzja o podaniu jakiejkolwiek szczepionki zawierajgcej toksoid tezcowy powinna byé
podjeta po rozwazeniu potencjalnych korzysci i mozliwego ryzyka. Szczepienie jest zazwyczaj
uzasadnione u niemowlat, ktére nie otrzymaly petnego cyklu szczepienia (tj. otrzymaly mniej niz trzy
dawki). Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo: nalezy upewnic sig, ze igta nie tkwi w naczyniu krwiono$nym. Nie
podawac srédskérnie. Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach,
szczepionka PENTAXIM musi by¢ podawana z zachowaniem ostroznosci w przypadku o0s6b
z trombocytopenia lub zaburzeniem krzepnigcia, poniewaz u tych 0séb moze wystapi¢ krwawienie po
podaniu domigsniowym. Szczepienie musi zosta¢ poprzedzone wywiadem lekarskim (dotyczacym
szczegdlnie poprzedniego szczepienia i wystapienia jakiegokolwiek dziafania niepozadanego po
poprzednich szczepieniach) i badaniem lekarskim. 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: - goraczka > 40°C w ciagu
48 godzin niespowodowana inng zidentyfikowana przyczyna; - zapasé lub stan podobny do wstrzasu
(zespét hipotensyjno-hiporeaktywny) w ciagu 48 godzin po szczepieniu; - diugotrwaly, nieutulony ptacz
trwajacy 3 godziny lub difuzej, ktéry wystapit w ciagu 48 godzin po szczepieniu; - drgawki z lub bez
goraczki, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu. Wystepowanie w przesztodci drgawek goraczkowych
niezwigzanych z poprzednim podaniem szczepionki nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia. Z tego
wzgledu, jest szczegdlnie wazne kontrolowanie temperatury ciafa w ciagu 48 godzin po szczepieniu
i regularne stosowanie leczenia przeciwgoraczkowego przez 48 godzin. Wystgpowanie w przesztosci
drgawek bez goraczki niezwiazanych z poprzednim podaniem szczepionki powinno zosta¢ ocenione
przez lekarza specjaliste przed podjgciem decyzji o szczepieniu. W przypadku wystapienia w przesziosci
obrzgkéw koriczyn dolnych po podaniu szczepionki zawierajacej Haemophilus influenzae typ b, te dwie
szczepionki, szczepionka przeciw bionicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis i szczepionka przeciw
Haemophilus influenzae typ b skoniugowana, powinny by¢ podane w dwa rézne miejsca ciata i w réznych
dniach. Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, zawsze powinno byé
tatwo dostepne odpowiednie leczenie i powinien by¢ zapewniony $cisty nadzér w przypadku rzadko
wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki. PENTAXIM nie chroni przed chorobami
inwazyjnymi wywotanymi przez serotypy inne niz Haemophilus influenzae typ b ani przed zapaleniami
opon mézgowo-rdzeniowych wywotanymi przez inne drobnoustroje. Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko
wystapienia bezdechu oraz koniecznos¢ monitorowania czynnosci oddechowych przez 48 do 72 godzin
w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo niedojrzatlym wczesniakom (urodzonym
< 28. tygodnia ciazy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u ktdrych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu
oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy
rezygnowac ze szczepienia ani go odracza¢. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakeji Szczepionka moze by¢ podana jednoczesnie ze szczepionka przeciw odrze, $wince
i rozyczce (M-M-RVAXPRO) Iub ze szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B
(HBVAXPRO), ale w dwa rézne miejsca ciata. Wplyw na wyniki badari laboratoryjnych Po szczepieniu

polisacharyd otoczkowy Hib jest wydalany z moczem, dlatego w ciagu 1-2 tygodni moga by¢
obserwowane dodatnie wyniki badania moczu w kierunku zakazenia Hib. W tym czasie nalezy wykonaé
inne badania w celu potwierdzenia zakazenia Hib. Dziatania niepozadane Dziatania niepozadane sa
uszeregowane pod nagtéwkami czgstodci z uzyciem nastgpujacej konwencji: Bardzo czgsto: > 1/10;
Czesto: > 1/100 do < 1/10; Niezbyt czesto: > 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 dostgpnych
danych. Na podstawie zgtoszer spontanicznych, pewne dziatania niepozadane byly zgtaszane bardzo
rzadko po zastosowaniu szczepionki PENTAXIM. Zdarzenia sa zgtaszane dobrowolnie i dotycza populacii
0 niesprecyzowanej wielkosci i nie zawsze jest mozliwe pewne okreslenie ich czestosci i zwiazku
przyczynowego ze szczepieniem i dlatego te dziatania niepozadane sa sklasyfikowane jako ,czestosé
nieznana”. W badaniach klinicznych z udziatem niemowlat, ktdre otrzymaty PENTAXIM jako szczepienie
pierwotne, najczesciej zgtaszano reakcie w miejscu wstrzykniecia, nietypowy ptacz, drazliwosé
i goraczke. Te objawy zazwyczaj pojawiaja sie w ciagu 48 godzin po szczepieniu i moga utrzymywac sie
przez 48 do 72 godzin. Ustgpuja one samoistnie, bez specjalistycznego leczenia. Czgstos¢ dziatan
niepozadanych w miejscu wstrzykniecia jest zwykle wigksza po dawce uzupeiniajacej w poréwnaniu
7 czgstodcia obserwowana w szczepieniu pierwotnym. Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje o nieznanej czgstosci: ® Natychmiastowa reakcja nadwrazliwosci taka jak obrzgk twarzy, obrzek
naczynioruchowy, obrzek Quinckego, reakcja i wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania Bardzo czgste reakcje: ® Utrata apetytu. Zaburzenia psychiczne Bardzo czeste reakcje:
* Nerwowosc, drazliwosc; e Nietypowy ptacz. Czeste reakcje; ® Bezsenno$¢, zaburzenia snu. Niezbyt
czgste reakcje: o Diugotrwaly nieutulony ptacz. Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czeste
reakcje: ® Sennos¢. Reakcje o nieznanej czgstosci:  Drgawki z lub bez goraczki; ® Epizody hipotensyjno-
hiporeaktywne. Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czeste reakcje: ® Wymioty. Czeste reakcje: ®
Biegunka. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Reakcje o nieznanej czgstosci: ® Wysypka, rumien,
pokrzywka. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania Bardzo czgste reakcje: e Rumien
w miejscu podania; ® Goraczka > 38°C; e Obrzek w miejscu podania; Bl w miejscu podania. Czgste
reakcje: e Stwardnienie w miejscu podania. Niezbyt czeste reakcje: e Goraczka > 39°C; e
Zaczerwienienie i obrzek > 5 cm w miejscu wstrzyknigcia. Rzadkie reakcje: ® Goraczka > 40°C. Reakcje
obrzgkowe obejmujace jedna lub obie koriczyny dolne moga wystapi¢ po podaniu szczepionek
zawierajacych Haemophilus influenzae typ b. Reakcje te wystepuja przewaznie po szczepieniu
pierwotnym w ciggu kilku godzin po szczepieniu i ustepuja samoistnie w ciagu 24 godzin bez
pozostawienia nastgpstw. Objawom tym moga towarzyszy¢ sinica, rumien, przejsciowa plamica i ostry
ptacz. Reakcje o nieznanej czestosci: @ Duze reakcje w miejscu podania (> 50 mm), w tym rozlegly
obrzgk koriczyny od miejsca podania do jednego lub obu sasiadujacych stawéw. Te reakcje zaczynaja sig
w ciagu 24 do 72 godzin po szczepieniu, moga by¢ zwiazane z objawami takimi jak rumien, ucieplenie,
tkliwo$¢ lub bol w miejscu podania i ustepuja samoistnie w ciagu 3 do 5 dni. Ryzyko wystapienia wydaje
sig by¢ zalezne od liczby poprzednich dawek szczepionki zawierajacej bezkomorkowe sktadniki
krztuscowe, z wigkszym ryzykiem po czwartej dawce. Potencjalne dziatania niepozadane (.
dziatania niepozadane, ktdre nie zostaly zgtoszone bezposrednio po szczepionce PENTAXIM, ale po
podaniu innych szczepionek zawierajacych jeden lub wigcej sktadnikéw antygenowych szczepionki
PENTAXIM): @ Zespdt Guillain-Barré i zapalenie nerwu barkowego po podaniu szczepionki zawierajacej
toksoid tezcowy. Dodatkowe informacje dotyczace populacji szczegdlnych Bezdech u bardzo
niedojrzatych wezesniakéw (urodzonych < 28. tygodnia ciazy) (patrz punkt Specjaine ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania). Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks:
+ 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziafania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Wykaz substancji pomocniczych Adsorbent, patrz punkt Skfad
jakosciowy i ilosciowy. Zawiesina do wstrzykiwan: e podtoze Hanksa (bez czerwieni fenolowej); ® kwas
octowy lodowaty i (lub) sodu wodorotlenek do ustalenia pH; ® formaldehyd;  fenoksyetanol;  woda do
wstrzykiwan. Podtoze Hanksa jest zlozona mieszaning aminokwaséw (w tym fenyloalanina), soli
mineralnych, witamin i innych sktadnikéw (takich jak glukoza) rozciericzonych w wodzie do wstrzykiwan.
Proszek: o 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. Okres waznosci 3 lata. Po rekonstytucii, szczepionke nalezy

natychmiast ~ zuzy¢.  Specjalne  $rodki  ostroznosci podczas  przechowywania
Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywanie szczepionki po rekonstytucp
patrz punkt Okres wazno$ci.Specjalne Srodki Znosci ace usuwania i przyg

produktu leczniczego do stosowania W odniesieniu do strzykawek bez dotaczonych igiet, osobna
igla musi by¢ mocno przymocowana do strzykawki poprzez obrdcenie jej o ¢wier¢ obrotu. Wstrzasa¢
amputko-strzykawke az do uzyskania jednorodnej zawiesiny i odtworzy¢ szczepionke przez wstrzyknigcie
zawiesiny skojarzonej szczepionki przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomérkowej) i poliomyelitis
do fiolki z proszkiem ze szczepionka przeciw Haemaphilus influenzae typ b. Wstrzasac fiolka, az do
catkowitego rozpuszczenia sie proszku. Po rekonstytucji biatawo-metny wyglad zawiesiny jest
prawidtowy. Nalezy natychmiast pobra¢ zawiesing do strzykawki. Biatawo-metna zawiesina musi zostaé
uzyta natychmiast po rekonstytucji i wstrzasnieta przed podaniem. Po rekonstytucji i pobraniu do
strzykawki moze pojawi¢ sie rozwarstwienie zawiesiny na fazg przezroczysta i faze zelowa. W tym
przypadku nalezy ponownie energicznie wstrzasnac zawartoscia strzykawki przed podaniem. Podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Sanofi Pasteur, 14 Espace
Henry Vallée, 69007 Lyon, Francja. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 10130, wydane
przez Prezesa URPLWMiPB. Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego
z data 02/2020. Kategoria dostgpnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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