UPUTSTVO ZA PACIJENTA

PENTAXIM

PraSak i suspenzija za suspenziju za injekciju

Adsorbovana difterija, tetanus, acelularna pertusis, inaktivirana poliomifelitis vakcina i konjugovana
vakcina Haemophilus Influenzae tip b

Procitajte pazljivo ovo uputstvo prije nego vakciniSete svoje dijete.

e Zadrzite ovo uputstvo. Mozda ¢e biti potrebno da ga ponovo procitate.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja ili nedoumica, obratite se VaSem ljekaru ili farmaceutu.
Ova vakcina je namijenjena samo za Vase dijete. Nemojte je davati nikome drugom.
Ako neko od nezeljenih djelovanja postane ozbiljno ili ako uocite neko nezeljeno djelovanje
koje nije navedeno u ovom uputstvu, obavijestite Vaseg ljekara ili farmaceuta.

Sta sadrzi ovo uputstvo:

1. Sta je PENTAXIM i za $ta se koristi

2. Sta treba da znate prije nego $to upotrijebite PENTAXIM
3. Kako upotrijebiti PENTAXIM

4. Moguca nezeljena djelovanja
5. Kako Cuvati PENTAXIM
6. Dodatne informacije

. STA JE PENTAXIM | ZA STA SE KORISTI

—

PENTAXIM je vakcina. Vakcine se koriste za za$titu od infektivnih bolesti.

Kada se PENTAXIM ubrizga razvija se prirodna odbrana tijela protiv tih bolesti.

PENTAXIM je indiciran za zastitu Vaseg djeteta protiv difterije, tetanusa, pertusisa, poliomijelitisa i
protiv invazivnih infekcija uzrokovanih bakterijom Haemophilus influenzae tipa b (kao Sto su
meningitis, septikemije tj. trovanje krvi itd.). PENTAXIM je indiciran za primjenu kod djece starosne
dobi iznad 2 mjeseca.

Ova vakcina ne pruza zastitu od infekcija uzrokovanih drugim tipovima Haemophilus-a influenzae, niti
protiv meningitisa uzrokovanog drugim mikroorganizmima.

2. STA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO STO UPOTRIJEBITE PENTAXIM

Nemoijte upotrebljavati PENTAXIM:

¢ ukoliko je VaSe dijete alergi¢no (preosjetljivo):

— na bilo koji od sastojaka vakcine (navedeno u dijelu 6. ,Dodatne informacije®),

— na glutaraldehid, neomicin, streptomicin i polimiksin B (koriste se u proizvodnom procesu i

moze se nalaziti u tragovima),

— na vakcinu protiv pertusisa (acelularna ili cjelostani¢na),

e ukoliko je VaSe dijete imalo alergijske reakcije poslije injekcije vakcine koja sadrzi iste
supstance,

e ukoliko Vase dijete boluje od uznapredovale encefalopatije (cerebralne lezije);

e ukoliko je VaSe dijete bolovalo od encefalopatije (cerebralne lezije) nastale u toku 7 dana od
prethodne doze pertusis vakcine (acelularne ili cijelostaniéne pertusis vakcine);

e ukoliko VaSe dijete ima visoku temperaturu ili iznenadnu (akutnu) bolest, u tom slucaju pozeljno
je vakcinisanje odloziti.

Budite oprezni sa PENTAXIM vakcinom

- ukoliko VaSe dijete boluje od smanjenog broja trombocita (trombocitopenije) ili problema zgruSavanja
krvi zato Sto postoiji rizik od krvarenja tokom intramuskularne primjene;

- ukoliko je Vase dijete ve¢ ranije imalo febrilne konvulzije (gréeviti napadi usljed poviSene tjelesne
temperature), koje nisu bile povezane sa prethodnim vakcinacijama, u tom slucaju posebno je vazno
da se tjelesna temperatura pazljivo posmatra tokom 48 sati poslije vakcinacije i da se antipireticki
tretman redovno primjenjuje, kako bi se pomoglo da se smanji moguc¢nost nastanka povisene
temperature u roku od 48 sati;

- ukoliko znate da se bilo koji od sljedecih dogadaja desio u vremenskom periodu primjene vakcine
(odluku za primjenu naredne doze vakcine koja sadrzi pertusis treba pazljivo razmotriti):
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- povidena temperatura = 40 2C tokom 48 sati od vakcinacije, koja nije povezana sa drugim
poznatim uzrokom;
- kolaps ili stanje slicno $oku sa hipotoni¢nim-hiporeaktivhim epizodama (manjak energije)
tokom 48 sati od vakcinacije;
- konstantan, neutje$an plac¢ koji traje = 3 sata tokom 48 sati od vakcinacije;
- konvulzije sa ili bez poviSene temperature, koje se deSavaju u roku od 3 dana od
vakcinacije.
- ukoliko je Vase dijete bolovalo ili boluje od medicinskih problema ili alergijskih reakcija, posebno od
alergijskih reakcija poslije injekcije PENTAXIM-a;
- ukoliko VaSe dijete pokazuje znakove Gullian-Barré sindroma (nenormalna osjetljivost, paraliza) ili
brahijalnog neuritisa (paraliza, difuzna bol u rukama i ramenima) poslije prijema prethodne vakcine
koja sadrzi tetanus toksoid (vakcina protiv tetanusa), odluku o davaniju bilo koje druge vakcine koja
sadrzi tetanus toksoid, treba da donese Vas ljekar;
- ukoliko VaSe dijete pokazuje edematozne reakcije tj. otok koji se javlja u donjim ekstremitetima
poslije injekcije vakcine koja sadrzi komponentu Haemophilus influenzae tip b sljedece dvije vakcine:
difterija-tetanus-pertusis-poliomijelitis vakcinu i Haemophilus influenzae tip b konjugovanu vakcinu,
treba ordinirati na dva odvojena injekciona mjesta u dva razliita dana;
- ukoliko VaSe dijete pokazuje slab imuni odgovor ili je podvrgnuto tretmanu sa kortikosteroidima,
citotoksicima ili raditerapiji koji suprimiraju njenu/njegovu imunu odbranu. U tim slu¢ajevima imuni
odgovor na vakcinu moze biti smanjen. PreporuCuje se da se saeka sa vakcinacijom do kraja
tretmana ili izljeCenja bolesti. Ipak, vakcinacija osoba sa hroni€nom imunodeficijencijom kao 5to je HIV
infekcija preporucuje se, ¢ak iako imuni odgovor moze biti limitiran.
- PENTAXIM ne pruza zastitu od invazivnih bolesti uzrokovanih drugim tipovima Haemophilus-a
influenzae, niti protiv meningitisa uzrokovanog drugim mikroorganizmima.

Uzimanje drugih lijekova sa PENTAXIM-om

Ova vakcina moze se dati istovremeno sa vakcinom protiv morbila-zausnjaka-rubeole ili sa hepatitis B
vakcinom, ali na dva odvojena injekciona mjesta.

U slucaju da Vase dijete treba da primi PENTAXIM istovremeno sa gore spomenutim vakcinama,
molimo obratite se VaSem ljekaru ili farmaceutu za viSe informacija.

Molimo Vas da informirate svog ljekara ili farmaceuta ukoliko je VaSe dijete nedavno uzimalo bilo
kakve druge lijekove, ¢ak i lijekove bez recepta.

Uzimanje hrane i pi¢a sa PENTAXIM-om
Nije primjenjivo.

Trudnoéa i dojenje

Nije primjenjivo.

Upravljanje vozilima i maSinama
Nije primjenjivo.

3. KAKO KORISTITI PENTAXIM

Ovu vakcinu Vasem djetetu daje zdravstveni strunjak koji je upoznat sa vakcinama.

Doziranje

Uobicajeni preporuceni plan uklju€uje primarnu vakcinaciju, koja se sastoji od tri injekcije od 2.
mjeseca starosti, sa intervalom izmedu doza od jednog mjeseca, poslije ¢ega slijedi jedna dodatna
(booster) injekcija u toku druge godine Zivota.

Nacin primjene
Primjena treba biti u miSi¢ (intramuskularnim putem IM), po moguénosti na anterolateralnoj strani
bedra (srednja tre¢ina) kod dojencadi i nadlaktici kod djece.

Ako uzmete viSe PENTAXIM-a nego $to ste trebali
Nije primjenjivo.

Ako ste zaboravili na vakcinaciju PENTAXIM-om
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Ukoliko ste propustili dozu PENTAXIM vakcine, molimo Vas obavijestite svog ljekara, koji ¢e odluditi
kada ¢e dati dozu PENTAXIM-a.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi sa primjenom PENTAXIM vakcine obratite se svom
liekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCI NEZELJENI EFEKTI
Kao i svi drugi lijekovi i PENTAXIM moze izazvati nezeljene efekte, iako ih ne dobiju svi.

Ozbiljne alergijske reakcije
Ozbiljne alergijske reakcije, iako vrlo rijetke, mogu se pojaviti nakon vakcinacije, u pravilu, dok je dijete
jo$ uvijek na mjestu gdje je vakcinisano.
Ako se bilo koji od simptoma navedenih u nastavku pojavi nakon 3to ste napustili mjesto vakcinacije,
morate ODMAH kontaktirati doktora ili hitnu sluzbu.

e Oticanje lica (edem lica), iznenadno oticanje lica i vrata (angioedem, Quinckeov edem).

e Iznenadna i ozbiljna slabost uz pad krvnog pritiska koja uzrokuje nesvjesticu i gubitak svijesti,

ubrzani otkucaji srca povezane s respiratornim poremecajima (anafilaktiCka reakcija).

Ostali nezeljeni efekti

Ako Vase dijete dozivi bilo koje od sljede¢ih nezeljenih efekata, navedenih u nastavku, a to traje i

postane ozbiljno, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Vrlo Ceste reakcije (mogu se javiti kod vise od jednog od 10 djece)
e Gubitak apetita.

Nervoza, razdrazljivost.

Nenormalan plac.

Pospanost.

Povracéanje.

Crvenilo na mjestu ubrizgavanja (eritem),

Visoka temperatura 238 °C

Oteklina na mjestu ubrizgavanja (edem).

Bol na mjestu ubrizgavanja.

Ceste reakcije (mogu utjecati na manje od 1 od 10 djece i vise od 1 na 100 djece)
e Proliv.
e Otvrdnuée na mjestu primjene (induracija).
¢ Nesanica, poremecaj spavanja.

Manije Ceste reakcije (mogu utjecati na manje od 1 od 100 djece i viSe od 1 od 1000 djece)
e Crvenilo na mjestu ubrizgavanja i naticanje (edem) = 5 cm.
e Visoka temperatura 239 °C.
e NeutjeSan i dugotrajan plac koji traje duze od 3 sata.

Rijetke reakcije (mogu utjecati na manje od 1 od 1000 djece i vise od 1 na 10 000 djece)

e Visoka temperatura > 40 °C.

o Oticanje 8aka i stopala (edematozna reakcija koja obuhvata donje ekstremitete) s modrim
diskoloracijama koze (cijanoza) ili crvenilom, male prolazne crvene tacke (purpura ) se javljaju
nekoliko sati nakon vakcinacije i nestaju bez lijeCenja i bez posljedica. Otekline mogu biti
popracene s teSkim placem.

Reakcije za koje uCestalost nije poznata (uestalost se ne moze procijeniti, jer su ove reakcije vrlo
rijetke)

¢ Konvulzije, sa ili bez visoke temperature.

o Pad u energiji ili razdoblja u kojima je dijete blijedo, ne reagira ili se €ini da je u stanju sli€nom
Soku (hipotoni¢nost-hiporeaktivnost).

e Kozni osip, crvenilo (eritem), svrbez (urtikarija)

o Velike reakcije na mjestu primjene lijeka, > 5 cm, koje ukljuCuju oticanje ekstremiteta (edem)
Sto se moze prosiriti na zglobove na obje strane od mjesta davanja vakcine. Ove reakcije
obi¢no nastaju unutar 24-72 sata nakon vakcinacije, i mogu se pojaviti zajedno sa simptomima
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kao Sto su crvenilo (eritema), toplina, osjetljivost ili bol na mjestu primjene. Prestaju spontano
nakon 3-5 dana.

Moguci nezeljeni efekti (to jest oni koji nisu direktno vezana za PENTAXIM, ve¢ za druge vakcine koje
sadrze jednu ili viSe antigenih komponenti PENTAXIM-a) su slijededi:

- Gullian-Barré sindrom (nenormalna osjetljivost, paraliza) i brahijalni neuritis (paraliza,
difuzni bol u ruci i ramenu) nakon primjene vakcine koja sadrzi tetanus toksoid.

Dodatne informacije o specifi€nim populacijama
U nedonoscadi (bebe rodene u toku ili prije 28. nedelje trudno¢e) mogu se pojaviti duze pauze izmedu
udisaja nego Sto je normalno, dva do tri dana nakon vakcinacije.

Prijaviljivanje sumnje na nezeljene efekte lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti VaSeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI PENTAXIM

PENTAXIM morate Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Cuvati u frizideru (od *2°C do *8°C). Ne zamrzavati.

Ne koristite PENTAXIM ukoliko uocite nenormalnu boju ili prisustvo stranih Cestica.
PENTAXIM se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.
Rok trajanja lijeka je 3 godine od datuma proizvodnje koji je naznacen na pakovanju.

Rok trajanja lijeka se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijekovi se ne smiju odlagati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte Vaseg farmaceuta kako
odlagati lijekove koji Vam vise ne trebaju. Ove mjere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sta PENTAXIM sadrzi

Aktivhe supstance
Nakon rekonstitucije jedna doza (0,5 ml) sadrzi:

Difterija toksoid (M...........ccccooviiiiieeee e =30 IU
Tetanus toksoid M...........cceeeeiiiiiiecceceece e >401U
Bordetella pertussis antigene:

Pertusis toksoid (... ... 25 ug
Filamentozni hemaglutinin (..............ccooiiiiiiiieee 25 ug
Poliomijelitis virus (inaktivisani)

Tip 1 (Mahoney Soj)........cccceeeecvveenen.. 40DU@E®)

Tip 2 (MEF-1) ooeeiieiiieceeeeee e, 8DUPG®

Tip 3 (Saukett SOj)......cceeevvveeicrerenenn. 32DU@E®

Polisaharid Haemophilus influenzae tip b.........ccccccco...... 10 ug
konjugiran na tetanusni protein ..........cccccceeiiiieeene 18-30 ug
(1) adsorbirani na aluminijum hidroksid, dihidrat.......... 0.3 mg AR+

@ DU: D antigenska jedinica

@) ili ekvivalentna koli¢ina antigena odredena kori$tenjem odgovaraju¢eg imunohemijskog metoda
) proizvedeno na VERO ¢elijama

Pomoéne supstance

Suspenzija za suspenziju za injekciju:

Hanksov medij (bez fenol crvenog)

Sir¢etna kiselina i / ili natrijev hidroksid (za podeSavanje pH)

Formaldehid

Fenoksietanol

Voda za injekcije.

Hanks medijum je kompleksna mjeSavina aminokiselina (uklju€ujuci fenilalanin), mineralnih soli,
vitamina i drugih komponenti (kao 5to je glukoza) diluirana vodom za injekcije.
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Prasak:
Saharoza
Trometamol.

Kako PENTAXIM izgleda i sadrzaj pakovanja

PENTAXIM sadrzi praSak i suspenziju za suspenziju za injekciju (0,5 ml) u napunjenoj injekcionoj
Sprici sa 2 odvojene igle. Kutija od 1.

Pra$ak je bijel, a rastvarac je oblaCast i bjelicast.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sanofi d.o.o.

Fra Andela Zvizdovica 1/8

71000 Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Proizvoda€ (administrativno sjediste)
Sanofi Pasteur

14, Espace Henri Vallée

69007 Lion

Francuska

Proizvoda€ gotovog lijeka
Sanofi Pasteur
Parc industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil, Francuska

Sanofi Pasteur
Campus Mérieux 1541, avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Francuska

Sanofi-Aventis Zrt.
1225 Budimpesta, Campona u.1. (Harbor Park), Madarska

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se upotrebljava u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa.

Broj i datum rie$enja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
PENTAXIM, pradak i suspenzija za suspenziju za injekciju, 1 boCica praska i 1 suspenzija za
suspenziju za injekciju u napunjenoj Sprici: 04-07.3-2-5786/15 od 29.01.2016.

Sljedeée informacije namijenjene su isklju€ivo zdravstvenim radnicima:

Nadin primjene

Za Sprice bez prikaCene igle, posebna igla se mora ¢vrsto prikaciti na Spricu, okrec¢uci je za jednu
Cetvrtinu kruga.

Rekonstituisati vakcinu ubrizgavanjem suspenzije kombinovane vakcine difterija, tetanus, acelularni
pertusis i inaktivirani poliomijelitis u bocicu sa praSkom sa konjugovanom vakcinom Haemophilus
influenzae tipa b.

Protresti dobro dok se sav prasSak ne otopi. Poslije rekonstitucije, bjeliCasto-mutan izgled suspenzije je
normalan.

Vakcina se mora upotrijebiti odmah poslije rekonstitucije.

Vakcina se primjenjuje intramuskularno (IM).

Vakcinaciju bi trebalo obaviti na antero-lateralnoj strani bedra (srednja tre¢ina) kod dojen¢adi i na
deltoidnom regionu kod djece.

Ova vakcina se nikad ne smije primjeniti u krvni sud (intravaskularnim putem).

Interferencija sa laboratorijskim testovima
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Obzirom da se Hib kapsularni polisaharidni antigen izlu€uje u urinu, pozitivan test urina moze se uociti
unutar 1 do 2 sedmice nakon vakcinacije. Potrebno je uraditi dodatne testove da bi se potvrdila
infekcija Hib-om u ovom periodu.
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