CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PENTAXIM, proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), poliomyelitis
(inaktywowana) 1 haemophilus typ b (skoniugowana), adsorbowana

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

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

-toksoid' 25 mikrograméw
-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 mikrogramow

skoniugowany z toksoidem tezcowym

"adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,3 miligrama AI*")
2 dolna granica przedziahu ufnosci (p = 0,95) i nie mniej niz 30 j.m. jako $rednia warto$é
3 lub ekwiwalent aktywnosci okre§lony za pomoca oceny immunogennosci
4 . . T
dolna granica przedzialu ufnosci (p = 0,95)
> namnazany w komorkach 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 immunochemiczna

PENTAXIM moze zawiera¢ sladowe ilosci glutaraldehydu, neomycyny, streptomycyny
i polimyksyny B (patrz punkt 4.3)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Fenyloalanina............... 12,5 mikrogramow

(Patrz punkt 4.4)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek 1 zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce.

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka PENTAXIM (DTaP-IPV/Hib) jest stosowana w celu jednoczesnego zapobiegania btonicy,
tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis oraz inwazyjnym zakazeniom wywolanym przez Haemophilus



influenzae typ b (takim jak zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, posocznica, zapalenie tkanki
lacznej, zapalenie stawow, zapalenie naglosni 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 wywolanym przez inne typy Haemophilus influenzae ani
zapaleniom opon mézgowo-rdzeniowych wywotywanym przez inne drobnoustroje.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

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

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

Sposoéb podawania

Podawac¢ domig¢sniowo (im.).

Zaleca si¢ podawanie w srodkow3g czeg$¢ przednio-bocznej czgsci uda u niemowlat a w migsien
naramienny u dzieci.

Instrukcja rekonstytucji, patrz punkt 6.6.
Po rekonstytucji szczepionka jest m¢tna 1 biatawa.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢:
o na ktorgkolwiek z substancji czynnych szczepionki PENTAXIM,
o na ktorakolwiek z substancji pomocniczych,
o na glutaraldehyd, neomycyne, streptomycyne i polimyksyng B (stosowane w procesie
produkcji i ktére mogg by¢ obecne w ilosciach sladowych),
o na szczepionki przeciw krztuscowi (bezkomodrkowe lub pelnokomorkowe).
e Zagrazajaca zyciu reakcja po poprzednim podaniu szczepionki lub innej szczepionki zawierajacej
takie same substancje.
e Goraczka lub ostra choroba, w tych przypadkach szczepienie musi by¢ przetozone.
e Postepujaca encefalopatia.
e Encefalopatia w ciggu siedmiu dni po podaniu poprzedniej dawki jakiejkolwiek szczepionki
zawierajacej antygeny krztu$ca (bezkomorkowej lub pelnokomorkowej).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Immunogenno$¢ szczepionki PENTAXIM moze by¢ obnizona przez leczenie immunosupresyjne lub
niedobory odpornos$ci. Zaleca si¢ wtedy przelozy¢ szczepienie do ukonczenia leczenia lub
wyzdrowienia. Jednakze szczepienie 0sob z przewlektym 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 wystapit 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, ktére nie otrzymaty pelnego cyklu szczepienia (tj. otrzymaty
mniej niz trzy dawki).

Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo: nalezy upewni¢ sig¢, ze igla nie tkwi w naczyniu krwiono$nym. Nie
podawac §rodskornie.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, szczepionka
PENTAXIM musi by¢ podawana z zachowaniem ostrozno$ci w przypadku oséb z trombocytopenig lub
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zaburzeniem krzepnigcia, poniewaz u tych 0sob moze wystgpi¢ krwawienie po podaniu
domigsniowym.

Szczepienie musi zosta¢ poprzedzone wywiadem lekarskim (dotyczacym szczegolnie poprzedniego
szczepienia i wystgpienia jakiegokolwiek dziatania niepozadanego po poprzednich szczepieniach)
i badaniem lekarskim.

Omdlenie moze wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna
odpowiedz na uktucie iglg. Nalezy wdrozy¢ procedury zapobiegajace upadkom i urazom oraz
dotyczace sposobu postgpowania w przypadku omdlenia.

Jesli jakikolwiek z nizej wymienionych objawow wystapil w czasowym zwiagzku z otrzymaniem
szczepionki, decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki zawierajacej antygeny krztusca powinna
by¢ podjeta ostroznie:
o goragczka >40°C w ciggu 48 godzin niespowodowana inng zidentyfikowana przyczyna,
o zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu (zespot hipotensyjno-hiporeaktywny) w ciggu 48 godzin
po szczepieniu,
o dlugotrwatly, nieutulony ptacz trwajacy 3 godziny lub dhuzej, ktory wystapit w ciagu 48
godzin po szczepieniu,
o drgawki z lub bez goraczki, wystepujace w ciggu 3 dni po szczepieniu.

Wystepowanie w przesztosci drgawek goragczkowych niezwigzanych z poprzednim podaniem
szczepionki nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia.

Z tego wzgledu, jest szczegdlnie wazne kontrolowanie temperatury ciata w ciagu 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 podjgciem decyzji o szczepieniu.

W przypadku wystapienia w przesztosci obrzgkow konczyn dolnych po podaniu szczepionki
zawierajacej Haemophilus influenzae typ b, te dwie szczepionki, szczepionka przeciw btonicy,
tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis i szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typ b
skoniugowana, powinny by¢ podane w dwa rdézne miejsca ciala i w roznych dniach.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, zawsze powinno by¢
latwo dostgpne odpowiednie leczenie i powinien by¢ zapewniony $cisty nadzor 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 konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegodlnie 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.

Interakcje z badaniami laboratoryjnymi: patrz punkt 4.5.

Szczepionka PENTAXIM zawiera fenyloalanine, etanol i sod

Szczepionka PENTAXIM zawiera 12,5 mikrogramow fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml.



Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla pacjentéw z fenyloketonurig, rzadka chorobg genetyczna,
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 ilos¢ alkoholu
W tej szczepionce nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Szczepionka PENTAXIM zawiera mniej niz 1 mmol sodu na dawkg, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od sodu”.

Identyfikowalno$é
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka moze by¢ podana jednoczesnie ze szczepionka przeciw odrze, Swince i rézyczce
(M-M-RVAXPRO) lub ze szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B
(HBVAXPRO), ale w dwa rézne 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.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Nie dotyczy.
PENTAXIM jest przeznaczony tylko dla dzieci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.
PENTAXIM jest przeznaczony tylko dla dzieci.

4.8 Dzialania niepozadane

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

Czgsto: > 1/100 do < 1/10

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

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

Bardzo rzadko: < 1/1 0000

Czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych.

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

W badaniach klinicznych z udzialem niemowlat, ktére otrzymaty PENTAXIM jako szczepienie
pierwotne, najczesciej zglaszano reakcje w miejscu wstrzykniecia, nietypowy placz, drazliwosé

i goraczke.

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



Czestos¢ dziatan niepozadanych w miejscu wstrzykniecia jest zwykle wigksza po dawce
uzupetniajgcej w pordOwnaniu z czgstoscig obserwowang w szczepieniu pierwotnym.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje o nieznanej czestosci

e Natychmiastowa reakcja nadwrazliwosci taka jak obrzgk twarzy, obrzek naczynioruchowy, obrzgk
Quinckego, reakcja 1 wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Bardzo czeste reakcje:
e Utrata apetytu

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czeste reakcje

e Nerwowos¢, drazliwosé

e Nietypowy ptacz

Czgste reakcje

e Bezsenno$¢, zaburzenia snu
Niezbyt czgste reakcje

e Dlugotrwaly nieutulony placz

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czgste reakcje

. Sennos¢

Reakcje o nieznanej czestosci

. Drgawki z lub bez goraczki

. Epizody hipotensyjno-hiporeaktywne

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czeste reakcje

o Wymioty
Czeste reakcje
o Biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Reakcje o nieznanej czestosci
. Wysypka, rumien, pokrzywka

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Bardzo czeste reakcje

. Rumien w miejscu podania

. Goraczka > 38°C

. Obrzek w miejscu podania

. Bo6l w miejscu podania

Czgste reakcje

o Stwardnienie w miejscu podania

Niezbyt czgste reakcje

o Goraczka > 39°C

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

o Gorgczka > 40°C

Reakcje obrzgkowe obejmujace jedna lub obie konczyny dolne moga wystapi¢ po podaniu
szczepionek zawierajacych Haemophilus influenzae typ b. Reakcje te wystgpuja przewaznie po
szczepieniu pierwotnym w ciggu kilku godzin po szczepieniu i ustepuja samoistnie w ciggu 24 godzin
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bez pozostawienia nastepstw. Objawom tym mogg towarzyszy¢ sinica, rumien, przejsciowa plamica i
ostry placz.

Reakcje o nieznanej czestosci

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

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

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

wiecej sktadnikow antygenowych szczepionki PENTAXIM):

. Zespot Guillain-Barré 1 zapalenie nerwu barkowego po podaniu szczepionki zawierajace;j
toksoid tezcowy.

Dodatkowe informacje dotyczace populacji szczegélnych
Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych < 28. tygodnia cigzy) (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie udokumentowano.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

SZCZEPIONKA PRZECIW BLONICY, TEZCOWI, KRZTUSCOWI I POLIOMYELITIS I ZAKAZENIOM
WYWOLANYM PRZEZ HAEMOPHILUS INFLUENZAE TYP b.

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

Toksyna blonicza oraz tezcowa sg odtoksycznione formaldehydem, a nast¢pnie oczyszczone.
Szczepionka przeciw poliomyelitis jest otrzymywana przez namnazanie wirusa poliomyelitis typ 1, 2
1 3 na linii komoérkowej Vero, oczyszczenie a nastepnie inaktywowanie formaldehydem.

Bezkomorkowe sktadniki krztusca (toksyna krztuscowa PT, hemaglutynina witokienkowa FHA) sa
otrzymywane z hodowli Bordetella pertussis, potem oczyszczane. Toksyna krztuscowa (PT) jest
odtoksyczniana glutaraldehydem i odpowiada toksoidowi krztuscowemu (PTxd). Hemaglutynina



wlokienkowa (FHA) pozostaje niezmieniona. Wykazano, ze PTxd i FHA s3 dwoma sktadnikami o
zasadniczym znaczeniu w ochronie przed krztuscem.

Polisacharyd otoczkowy PRP (fosforan polirybozorybitolu: PRP) jest uzyskiwany z hodowli
Haemophilus influenzae typ b i skoniugowany z toksoidem t¢zcowym (T) co tworzy szczepionke
skoniugowang PRP-T.

Polisacharyd otoczkowy (fosforan polirybozorybitolu: PRP) wywotluje odpowiedZ immunologiczng i
produkcje przeciwciat anty-PRP u ludzi. Jednakze, jak dla wszystkich antygenow polisacharydowych,
odpowiedZz immunologiczna jest grasiczoniezalezna, charakteryzujgca si¢ niskag immunogennoscia u
niemowlat i brakiem pamig¢ci immunologicznej ponizej 15. miesigca zycia. Kowalencyjne wigzanie
polisacharydu otoczkowego Haemophilus influenzae typ b z biatkiem no$nikowym, toksoidem
tezcowym, pozwala skoniugowanej szczepionce zachowaé si¢ jak antygen grasiczozalezny
wywolujacy swoista odpowiedz serologiczng anty-PRP u niemowlat oraz powstanie pamigci
immunologiczne;j.

Odpowiedz immunologiczna po szczepieniu pierwotnym

Badania immunogenno$ci wykonane u niemowlat miesiac po trzeciej dawce szczepienia pierwotnego
wykazaty, ze wszystkie niemowleta (100%) wytworzyly ochronny poziom przeciwcial (powyzej
0,01 j.m./ml) przeciw obydwu antygenom btoniczemu i t¢Zzcowemu.

W przypadku krztu$ca, miesigc po otrzymaniu trzeciej dawki szczepienia pierwotnego, 93%
niemowlat uzyskalo czterokrotny wzrost miana przeciwciat anty-PT i ponad 88% czterokrotny wzrost
miana przeciwciat anty- FHA.

Przynajmniej 99% dzieci miato ochronne miano przeciwciat przeciw wirusowi poliomyelitis typu 1, 2
oraz 3 (> 5 w tescie seroneutralizacji).

Przynajmniej 97,2% niemowlat uzyskato poziom przeciwcial anty-PRP powyzej 0,15 pg/ml miesiac
po trzeciej dawce szczepienie pierwotnego.

Odpowiedz immunologiczna po szczepieniu uzupetniajagcym

Po dawce uzupehiajacej (w 16-18 miesigcu zycia), wszystkie dzieci wytworzyly ochronny poziom
przeciwciat bloniczych (> 0,1 j.m./ml), tezcowych (> 0,1 j.m./ml) i przeciw wirusowi poliomyelitis
(=5 w tescie seroneutralizacji).

Odsetek serokonwersji dla przeciwcial krztuscowych (miana wyzsze niz czterokrotny wzrost miana
uzyskany po szczepieniu pierwotnym) wynosi przynajmniej 98% dla antygenu PT (EIA - Enzyme
ImmunoAssay) oraz 99% dla antygenu FHA (EIA).

Poziom przeciwcial anty-PRP > 1,0 pg/ml zostat osiggnigty u wszystkich dzieci.

Kolejne badanie immunogenno$ci szczepionki przeciw krztuscowi u dzieci w wieku 5 — 6 lat
wykazato, ze poziom przeciwcial anty-PT i anty-FHA u dzieci zaszczepionych skojarzonymi
szczepionkami ze skladnikiem bezkomorkowym (szczepienie pierwotne i uzupelniajace) byt
przynajmniej taki sam, jak zaobserwowany w tym samym wieku u dzieci zaszczepionych
skojarzonymi szczepionkami ze sktadnikiem pelnokomérkowym.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznos$ci ostrej, toksycznosci po
podaniu wielokrotnym oraz tolerancji miejscowej nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
czlowieka.

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

Zawiesina do wstrzykiwan:
e podltoze Hanksa bez czerwieni fenolowej [zlozona mieszanina aminokwasow (w tym
fenyloalanina), soli mineralnych, witamin 1 innych sktadnikow (takich jak glukoza)]
kwas octowy lodowaty i (lub) sodu wodorotlenek do ustalenia pH
formaldehyd
fenoksyetanol
etanol bezwodny
woda do wstrzykiwan

Proszek:
e sacharoza
e trometamol
e kwas solny stgzony (do ustalenia pH)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

4 lata
Po rekonstytucji, szczepionke nalezy natychmiast zuzy¢.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazac. Przechowywanie szczepionki po rekonstytucji
patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z proszkiem ze szkla typu I z korkiem bromobutylowym lub chlorobutylowym + amputko-
strzykawka z zawiesing po 0,5 ml ze szkta typu I z zatyczka ttoka z bromobutylu Iub z chlorobutylu —
pudetko po 1, 10 lub 20.

Fiolka z proszkiem ze szkta typu I z korkiem bromobutylowym lub chlorobutylowym + amputko-
strzykawka z zawiesing po 0,5 ml ze szkla typu I z zatyczka ttoka z bromobutylu lub z chlorobutylu, z
nasadka typu tip-cap, bez igly — pudetko po 1 lub 20.

Fiolka z proszkiem ze szkla typu I z korkiem bromobutylowym lub chlorobutylowym + amputko-
strzykawka z zawiesing po 0,5 ml ze szkla typu I z zatyczka ttoka z bromobutylu lub z chlorobutylu, z
nasadka typu tip-cap, z 2 osobnymi igtami — pudetko po 1 lub 10.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

Wstrzasa¢ ampultko-strzykawke az do uzyskania jednorodnej zawiesiny i odtworzy¢ szczepionke przez
wstrzyknigcie zawiesiny skojarzonej szczepionki przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi
(bezkomorkowej) i poliomyelitis do fiolki z proszkiem ze szczepionka przeciw Haemophilus
influenzae typ b. Wstrzasac¢ fiolka, az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku. Po rekonstytucji
bialawo-metny wyglad zawiesiny jest prawidtowy. Nalezy natychmiast pobra¢ zawiesing do
strzykawki.

Biatawo-me¢tna zawiesina musi zosta¢ uzyta natychmiast po rekonstytucji i wstrzasnigta przed
podaniem.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10130

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 grudnia 2003

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 wrzesnia 2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026



