Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

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

— Szczepionka ta zostata przepisana $cisle 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
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1. Co to jest szczepionka PENTAXIM i w jakim celu si¢ ja stosuje

PENTAXIM jest szczepionka. Szczepionki stosowane sg w celu ochrony przed chorobami zakaznymi.
Po wstrzyknigciu szczepionki PENTAXIM (przeciw blonicy, t¢zcowi, krztuscowi, poliomyelitis

1 inwazyjnym zakazeniom wywotanym przez Haemophilus influenzae typ b) uktad immunologiczny
powoduje powstanie ochrony przeciw tym chorobom.

PENTAXIM (DTaP-IPV/Hib) pomaga chroni¢ dzieci przed blonica, tezcem, krztuscem i poliomyelitis
oraz inwazyjnym zakazeniom wywotanym przez Haemophilus influenzae typ b (zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych, posocznica i inne) u dzieci od ukonczenia 6. tygodnia zycia.

Szczepionka ta nie chroni przed zakazeniami wywolanymi przez inne typy Haemophilus influenzae
i przed zapaleniami opon mozgowo-rdzeniowych wywotywanymi przez inne drobnoustroje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki PENTAXIM

Kiedy nie stosowaé szczepionki PENTAXIM:
e jesli dziecko jest uczulone (nadwrazliwe):
- na jakikolwiek ze sktadnikdéw szczepionki (wymienionych w punkcie 6. ,,Co zawiera
PENTAXIM”),
- na glutaraldehyd, neomycyne, streptomycyne i polimyksyne B (ktore sg uzywane w procesie
wytwarzania i mogg by¢ obecne w ilosciach sladowych),
- na szczepionki przeciw krztuscowi (bezkomorkowe lub pelnokomérkowe),
e jesli u dziecka wystapila reakcja alergiczna po uprzednim podaniu tej samej szczepionki lub
szczepionki zawierajgcej takie same substancje,
e jesli u dziecka wystepuje postgpujaca encefalopatia (uszkodzenie mozgu),
e jesli u dziecka wystapila encefalopatia (uszkodzenie mozgu) w ciggu 7 dni po poprzedniej dawce
szczepionki przeciw krztuscowi (bezkomorkowej lub pelnokomoérkowe;),



e jesli u dziecka wystepuje goraczka lub choroba, ktora wystapita nagle (ostra choroba), szczepienie
powinno by¢ przetozone.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac szczepionk¢ PENTAXIM:
e jesli u dziecka wystepuja zaburzenia krwi takie jak obnizenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia)
lub zaburzenia krzepniecia, poniewaz istnieje ryzyko wystapienia krwawienia podczas podania
domig$niowego,
e jesli wezesniej u dziecka wystepowaly drgawki goraczkowe, niezwigzane z poprzednim podaniem
szczepionki, jest szczegdlnie wazne, aby kontrolowa¢ temperature ciala w ciggu 48 godzin po
szczepieniu i podawac¢ w tym okresie leki przeciwgoraczkowe,
e jesli jakikolwiek z wymienionych nizej objawow wystapit po uprzednim podaniu szczepionki
(decyzja o podaniu kolejnych dawek szczepionki zawierajacej krztusiec powinna by¢ starannie
rozwazona):
o gorgczka 40°C lub wyzsza w ciggu 48 godzin niespowodowana inng zidentyfikowang
przyczyna,
o zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu z zespotem hipotensyjno-hiporeaktywnym (obnizenie
aktywnosci) w ciggu 48 godzin po szczepieniu,
o diugotrwaly, nieutulony placz trwajacy 3 godziny lub dtuzej, ktory wystapit w ciagu 48
godzin po szczepieniu,
o drgawki z lub bez goraczki, wystepujace w ciggu 3 dni po szczepieniu,
e jesli u dziecka wystepuja lub wystapilty stany chorobowe lub reakcje alergiczne, szczeg6lnie reakcje
alergiczne po podaniu szczepionki PENTAXIM,
e jesli u dziecka po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy (szczepionki
przeciw tezcowi), wystapit zespdt Guillain-Barré (nietypowa wrazliwos¢, niedowtad) lub zapalenie
nerwu barkowego (niedowlad, rozlany bol reki i ramienia), to decyzja o podaniu jakiejkolwiek
szczepionki zawierajacej toksoid tezcowy powinna zosta¢ oceniona przez lekarza,
e jesli u dziecka po podaniu szczepionki zawierajacej antygen Haemophilus influenzae typ b wystapito
opuchniecie (reakcje obrzekowe) konczyn dolnych, te dwie szczepionki, szczepionka przeciw btonicy,
tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis i szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typ b
skoniugowana, powinny by¢ podane w dwa r6ézne miejsca ciata, kazda w innym dniu,
e w przypadku dziecka z niedoborami odpornosci lub w trakcie leczenia kortykosteroidami, lekami
cytotoksycznymi, radioterapia lub innymi lekami, ktoére moga obnizy¢ odpornos¢, odpowiedz
immunologiczna po podaniu szczepionki moze by¢ ostabiona. Zaleca si¢ w tym przypadku przetozy¢
szczepienie do czasu ukonczenia leczenia lub wyzdrowienia. Jednakze szczepienie dzieci z
przewlektym niedoborem odpornosci takim jak zakazenie wirusem HIV jest zalecane nawet, jesli
odpowiedz immunologiczna moze by¢ ograniczona,
® 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.

Zastabnigcie moze wystgpic po, lub nawet przed jakimkolwiek wkiuciem igly. Dlatego nalezy
poinformowac lekarza lub pielegniarke jesli pacjent doswiadczyt omdlen przy poprzednich
wstrzyknieciach.

Szczepionka PENTAXIM a inne leki

Ta 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 ro6zne miejsca ciata, to znaczy dwie rozne nogi lub dwie roézne rece.
Jesli dziecko powinno otrzymac¢ PENTAXIM jednocze$nie z innymi, niz wyzej wymienione
szczepionki, nalezy poprosi¢ lekarza lub farmaceute o dodatkowe informacje.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére u pacjenta planuje si¢ stosowac.

Szczepionka PENTAXIM zawiera fenyloalanine, etanol i s6d
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”.

3. Jak stosowa¢ szczepionke PENTAXIM

Dawkowanie

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

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

Dawka uzupetniajaca: 1 wstrzyknigcie po roku po trzeciej dawce szczepienia pierwotnego, zwykle
pomigdzy 16. a 18. miesigcem zycia.

Pominigcie jednej dawki szczepionki PENTAXIM

W razie pominigcia jednej dawki szczepionki, nalezy poinformowac lekarza, ktory zdecyduje kiedy
poda¢ pominieta dawke.

Nalezy upewni¢ si¢, ze dziecko otrzymato petny cykl szczepienia, w przeciwnym razie ochrona moze
by¢ nieskuteczna.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Ciezkie reakcje alergiczne
Cie¢zkie reakcje alergiczne, cho¢ rzadko, moga wystapic¢ po szczepieniu zwykle kiedy dziecko
przebywa jeszcze w miejscu, w ktorym zostato zaszczepione.

Jesli po opuszcezeniu placowki, gdzie wykonano szczepienie wystapia jakiekolwiek objawy
wymienione ponizej, nalezy NATYCHMIAST skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub pogotowiem
ratunkowym:

e Opuchnigcie twarzy (obrzgk twarzy), nagte opuchnigcie twarzy Iub szyi (obrzek naczynioruchowy,
obrzek Quinckego).
e Nagle i powazne zle samopoczucie ze spadkiem cis$nienia krwi powodujace zawroty gtowy i utrate

przytomnosci, przyspieszony rytm serca zwigzany z zaburzeniami uktadu oddechowego (reakcja
anafilaktyczna i wstrzas).

Inne dzialania niepozadane

Jesli u dziecka wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, utrzymuje si¢ lub nasila,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Bardzo czeste reakcje (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 dzieci):

brak apetytu

nerwowos¢, drazliwosé

nietypowy ptacz

sennos¢

wymioty

zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia (rumien)
goragczka 38°C Iub powyzej

opuchnigcie (obrzgk) w miejscu wstrzyknigcia



e  bol w miejscu wstrzyknigcia

Czeste reakcje (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 dzieci ale wiecej niz 1 na 100 dzieci):

e biegunka
e stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia
e  bezsenno$¢, zaburzenia snu

Niezbyt czeste reakcje (moga dotyczy¢é mniej niz 1 na 100 dzieci ale wiecej niz 1 na 1000 dzieci):

e zaczerwienienie i opuchniecie (obrzgk) o Srednicy 5 centymetrow lub wiekszej w miejscu
wstrzyknigcia

e goraczka 39°C i powyzej

e nieutulony i dlugotrwatly ptacz (trwajacy dtuzej niz 3 godziny).

Rzadkie reakcje (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 dzieci ale wiecej niz 1 na 10 000 dzieci):

e  goraczka powyzej 40°C

¢ opuchnigcie nog i stop (reakcje obrzekowe dotyczace konczyn dolnych) z niebieskawym
przebarwieniem skory (sinica) lub zaczerwienieniem, mate przemijajace czerwone plamy (plamica)
wystepujace w ciagu kilku godzin po szczepieniu i ustgpujace bez leczenia i bez pozostawienia
nastepstw. Opuchnigciu moze towarzyszy¢ ostry ptacz.

Reakcje wystepujace z nieznang czestoscia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona, poniewaz te reakcije sa
zglaszane bardzo rzadko):

e drgawki z lub bez goraczki

e obnizenie aktywnosci lub okresy, w ktorych dziecko jest blade, nie reaguje na bodzce lub wydaje si¢
by¢ w stanie podobnym do wstrzasu (zespot hipotensyjno-hiporeaktywny)

e  wysypka, zaczerwienienie (rumien), swedzenie (pokrzywka)

e duze reakcje w miejscu wstrzykniecia, wigksze niz 5 centymetréw, w tym opuchnigcie (obrzgk)
konczyny, ktore moga rozciagac si¢ do stawow po obu stronach miejsca wstrzyknigcia. Te reakcje
pojawiaja si¢ w ciagu 24 do 72 godzin po szczepieniu i mogg im towarzyszy¢ takie objawy jak
zaczerwienienie (rumien), ucieplenie, tkliwos¢ lub bol w miejscu wstrzyknigcia. Reakcje te ustepuja
samoistnie w ciggu 3 do 5 dni.

Potencjalne dziatania niepozadane (tzn. niezgtoszone bezposrednio po szczepionce PENTAXIM, ale po
innych szczepionkach zawierajacych jeden lub wigcej sktadnikoéw antygenowych szczepionki
PENTAXIM) sg nastgpujace:

e zespot Guillain-Barré (nietypowa wrazliwos¢, niedowltad) i zapalenie nerwu barkowego (niedowtad,
rozlany bdl r¢ki i ramienia) po podaniu szczepionki zawierajgcej toksoid t¢zcowy.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegolnych populacji
U niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28. tygodniu cigzy lub wczesniej), w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu mogg pojawié si¢ dtuzsze przerwy pomiedzy oddechami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywaé szczepionke PENTAXIM

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na etykiecie
i pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera PENTAXIM
Substancjami czynnymi szczepionki w jednej dawce (0,5 ml) po rekonstytucji sg:

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 wtékienkowa' 25 mikrograméw

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 mikrograméow

skoniugowany z toksoidem tezcowym

"adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (0,3 miligrama Al*")

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

3 lub ekwiwalent aktywnosci okre§lony za pomocg oceny immunogennosci

* 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 odpowiedniag metodg immunochemiczng

Wodorotlenek glinu jest zawarty w tej szczepionce jako adsorbent. Adsorbenty to substancje zawarte
w niektorych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub) przedluzenia ochronnego
dziatania szczepionki.

Pozostale skladniki to:

Zawiesina do wstrzykiwan:

- podtoze Hanksa bez czerwieni fenolowej

- kwas octowy lodowaty i (lub) sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

- formaldehyd

- fenoksyetanol

- etanol bezwodny

- woda do wstrzykiwan

Podtoze Hanksa jest ztozong mieszaning aminokwasow (w tym fenyloalanina), soli mineralnych,
witamin i innych sktadnikow (takich jak glukoza) rozcienczonych w wodzie.



Proszek:

- sacharoza

- trometamol

- kwas solny st¢zony (do ustalenia pH)

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

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly, Francja

Wytwoérca

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Francja

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d’Incarville
B.P 101

27100 Val de Reuil

Francja

Sanofi Aventis Zrt.
Building Dc5
Campona Utca 1
Budapeszt XXII, 1225

Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2026
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposob stosowania:

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

Wstrzasaé strzykawka az do uzyskania jednorodnej zawiesiny i rekonstytuowac szczepionke poprzez
wstrzykniecie zawiesiny skojarzonej szczepionki przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi
(bezkomoérkowemu) i poliomyelitis do fiolki z proszkiem ze szczepionka przeciw Haemophilus
influenzae typ b.

Wstrzasa¢ fiolka, az do catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku. Po rekonstytucji, biatawo-metny
wyglad zawiesiny jest prawidlowy.

Natychmiast pobra¢ odtworzong zawiesine do strzykawki.

Biatawo-me¢tna zawiesina musi zosta¢ zuzyta 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 wstrzasnaé zawartoscia
strzykawki przed podaniem.

Podawac¢ domig¢sniowo.



Zaleca si¢ podawanie w §srodkowa cze$¢ przednio-bocznej czgsci uda u niemowlat i w migsien
naramienny u dzieci.
Szczepionki tej nie nalezy nigdy podawa¢ do naczynia krwiono$nego (donaczyniowo).

Szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast po rekonstytucji i wstrzasna¢ przed wstrzyknieciem az
zawartosc¢ stanie si¢ biatawo-metna.
Nie stosowacé tej szczepionki, jesli zauwazy si¢ nieprawidlowy kolor lub obecnos¢ zanieczyszczen.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

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



