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2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Elkészités utan egy adag (0,5 ml) tartalma:

Diftéria toxoid' legalabb 30 NE

Tetanusz toxoid' legalabb 40 NE

Bordetella pertussis antigének:

Toxoid' 25 mikrogramm

Filament6zus hemagglutinin' 25 mikrogramm

Poliovirus (inaktivalt)

1. tipus (Mahoney torzs)? 40 D-antigén egység’

2. tipus (MEF-1 torzs)* 8 D-antigén egység’

3. tipus (Saukett torzs)* 32 D-antigén egység®

Haemophilus influenzae b tipus poliszacharid 10 mikrogramm
konjugalva tetanusz proteinhez 18-30 mikrogramm

" Aluminium-hidroxidhoz (0,3 mg Al’*) adszorbealva

?VERO sejteken eldallitott

*vagy - megfeleld immunkémiai modszerrel meghatarozott - egyenld antigénmennyiség.
A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és szuszpenzid szuszpenzids injekcidhoz, eldretdltott fecskenddben.
Eldretoltott fecskendd: fehéres, kissé zavaros szuszpenzio.
Port tartalmaz6 injekcios tiveg: homogén, fehér liofilizatum.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Terapias javallatok

Az oltdanyag a diftéria, a tetanusz, a pertusszisz, a poliomielitisz, valamint a Haemophilus
influenzae b tipusa altal okozott invaziv fertézések (pl. meningitisz, szeptikémia, cellulitisz,
szeptikus artritisz, epiglottitisz, pneumonia, oszteomielitisz) egylittes megeldzésére javallt:
- Csecsemok alapimmunizalasara, kéthonapos kortdl.

- Emlékeztetd oltasra, egy évvel az alapimmunizalas utdn a masodik életévben.

Az oltéanyag nem véd a Haemophilus influenzae mas tipusai altal okozott fertézések ellen,
sem az egy¢b mikrobdk okozta meningitisz ellen.

A vakcina alkalmazasanal figyelembe kell venni a helyi hivatalos ajanlasokat

4.2. Adagolas és alkalmazas



Adagolas
Alapimmunizalas: Harom egymast kovetd 0,5 ml-es adag egyhdnapos idokozokkel - azaz a

hivatalos oltasi naptar szerint két-, harom- és négyhdnapos korban - beadva.

Emlékezteto oltas: Egy 0,5 ml-es adag egy évvel a alapimmunizalas utan, azaz rendszerint 16
¢s 18 honapos kor kdzott beadva.

Az alkalmazds mddja

Intramuszkularis alkalmazasra.

Lehetoleg a comb eliils6-oldalso részébe (a kozEépsé harmadba) kell beadni.

Ovintézkedések a gyogyszer alkalmazdsa eldtt

A gyobgyszer alkalmazas elotti feloldasara vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3. Ellenjavallatok

- Ismert szisztémas talérzékenységi reakcio a Pentaxim, illetve a pertusszisz (acellularis vagy
egész sejtes) vakcindk barmely dsszetevdje irdnt, vagy életveszélyes reakcio a vakcina vagy
egy ugyanilyen anyagokat tartalmazo oltéanyag korabbi alkalmazasa utan.

- Lazas, ill. heveny betegség esetén el kell halasztani az oltést.

- Kialakul6 enkefalopatia.

- Pertusszisz antigént tartalmazo barmely (acellularis vagy egész sejtes) oltdbanyag egy
korabbi adagja utan hét napon beliil kialakult enkefalopatia.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések

Mivel minden egyes adag tartalmazhat kimutathatatlan nyomokban glutaraldehidet,
neomicint, streptomicint és polimixin B-t, ezért dvatossagra van sziikség, amikor az ezen
anyagokra tilérzékeny személyek esetében alkalmazzak a véddoltast.

Az immunszuppressziv kezelés, illetve az immunhidnyos allapot csokkentheti a Pentaxim
immunitast keltd hatdsat. Ezért a véddoltas eldtt ajanlatos megvarni a kezelés, illetve a
betegség végét. Mindamellett az idiilten immunhidnyos személyek - mint a HIV-fert6zottek -
esetében javasolt a véddoltds, még akkor is, ha az ellenanyagvélasz korlatozott lehet.
Amennyiben egy tetanusz toxoidot tartalmazd korabbi oltas beaddsa utdn Guillain-Barré-
szindroma vagy brachialis neuritis alakult ki az adott személy esetében, akkor a lehetséges
elonyok és az esetleges kockazatok gondos mérlegelése alapjan kell eldonteni, hogy adjanak-e
tetanusz toxoidot tartalmazd oltéanyagot. A véddoltas rendszerint azon csecsemdk esetében
indokolt, akiknek a alapimmunizaldsa nem teljes (azaz haromnal kevesebb adagot kaptak).
Ne fecskendezzék intravaszkularisan, gy6zddjenek meg rola, hogy a tii nem hatolt-e be egy
vérérbe! Ne adjak be intradermalisan!

Mint minden injekcids oltdanyagot, a Pentaxim-ot is dvatosan kell beadni az olyan
személyeknek, akiknek trombocitopénidjuk vagy vérzési rendellenességiik van, mert vérzés
1éphet fel az esetiikben az intramuszkularis alkalmazas utan.

A védooltas elott at kell tekinteni az orvosi korel6zményt (kiilonds tekintettel a
védodoltasokkal kapcsolatos anamnézisre, €s arra, hogy fordultak-e eld nemkivanatos
események a korabbi véddoltasok utan), és orvosi vizsgalatot kell végezni.

Ha az aldbbi események valamelyikének eléforduldsa idében kapcsolhaté a véddoltas
beadasahoz , akkor pertusszisz tartalmu oltdbanyag tovabbi beadasat alaposan meg kell



fontolni:

- 40 °C-os vagy magasabb 14z 48 oran beliil, méas kimutathat6 ok nélkiil.

- Kollapszus, illetve sokkszeri allapot (hipotdnias-hiporesponsiv allapot) a véddoltas utan 48
oran beliil.

- Tartos, vigasztalhatatlan siras legalabb harom 6ran 4t a véddoltas beadasat kovetd 48 oran
beliil.

- Lazas vagy 14z nélkiili konvulzidk a véddoltas beadasat kovetd harom napon beliil.

A korelézményben szerepld, korabbi véddoltassal nem kapcsolatos 1dzgores nem képezi a
védooltas ellenjavallatat. Ebben a tekintetben kiillondsen fontos a testhomérséklet ellendrzése
a védooltast kovetd 48 ora soran, és lazcsillapitd kezelés rendszeres alkalmazasa 48 oran at.
A koreldzményben szerepld, korabbi véddoltassal nem kapcsolatos, 1aztalan géresot
szakembernek kell értékelnie, miel6tt dontenének a véddoltas beadasarol.

Abban az esetben, ha az egyik vagy mindkét végtag 6démads reakcioja kovetkezett be a
Haemophilus influenzae b tipusat tartalmazé oltdoanyag beadasa utan, a két véddoltast, a
diftéria-tetanusz-pertusszisz-poliomielitisz vakcinat és a Haemophilus influenzae b tipus
konjugalt vakcinat két kiilon helyre és két kiilonbdzd napon kell beadni. Ez esetben a
Haemophilus influenzae b vakcinat 0,5 ml. 0,4%-0s NaCl oldatban kell reszuszpendalni.

Az apnoe kialakulasanak lehetséges kockazatat €s a 48-72 oran keresztiili 1égzésfigyelés
szlikségességét mérlegelni kell, ha az alapimmunizacids sorozatot éretlen (< 28. gesztacios
hétre sziiletett) korasziilott kapja, kiilonosen, ha kortorténetében a 1égzérendszer éretlensége
szerepel.

Mivel a vakcinacio sok eldnnyel jar a gyermekek ezen csoportjaban, a vakcina beadasat nem
szabad megakadalyozni ill. halogatni.

Mint minden injekcids véddoltas esetében, mindig rendelkezésre kell, hogy alljon a megfeleld
orvosi kezelés, és a szoros feliigyelet az oltdbanyag beadasat kovetd ritka anafilaxias reakcio
esetére.

A Pentaxim nem véd a Haemophilus influenzae b tipustdl eltérd egyeb szerotipusai altal
okozott invaziv betegségek, sem a mas eredetii meningitisz ellen.

4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A nemzeti hivatalos oltasi naptar ajanlasa alapjan ez az oltéanyag alkalmazhaté mas
vakcinaval egyidejiileg, de kiilonb6zd helyre adva.

Immunszupressziv terapiat kivéve (1asd a 4.4 pontban), mas kezeléssel és biologiai
készitménnyel kapcsolatban nem szdmoltak be jelentds klinikai interakciorol.

B tipust Haemophilus influenzae konjugalt vakcina alkalmazasat kovetden néhany esetben
beszamoltak antigénuriarol (PRP antigén). Ezért egy esetleges b tipusu Haemophilus
influenzae fertézés vizeletbdl torténd antigén meghatarozasa az oltast kovetd két héten beliil
nem biztos, hogy pontos diagnosztikai értékkel bir.

4.6. Terhesség és szoptatas

Nem értelmezheto.



4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez
sziikséges képességekre

Nem értelmezhetd.

4.8. Nemkivanatos hatasok

A mellékhatasokat a gyakorisaguk szerint soroljuk fel, a kovetkezd kategoriak
alkalmazasaval:

Nagyon gyakori: >1/10

Gyakori: >1/100 - <1/10

Nem gyakori: >1/1000 - <1/100

Ritka: >1/10 000 - <1/1000

Nagyon ritka: <1/10 000

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd meg)

A klinikai vizsgdlatokbol szarmazo adatok

Harom klinikai vizsgalatban, ahol a csecsemdk alapimmunizalasként kaptak Pentaxim-ot, a
leggyakrabban jelentett reakciok a kdvetkezOk voltak: ingerlékenység (15,2%), az injekcio
beadasi helyén jelentkezd lokalis reakcidk, mint a vorosség (11,2%), ill. a 2 cm-t meghalado
beszlirddés (15,1%).

Egy Svédorszagban végzett vizsgdlat soran a Pentaxim harom adagjanak 3, 5 és 12 honapos
korban torténd alkalmazésa utan a leggyakrabban jelentett reakciok a kdovetkezok voltak:
ingerlékenység (24,1%), az injekcid beadasi helyén jelentkezd lokalis reakciodk, igy borpir
(13,4%), ill. beszlirddés (12,5%).

Ezek a tiinetek rendszerint a véddoltast kdvetd 48 oran beliil fordulnak eld, és 48-72 oraig
folytatodhatnak. Spontan megsziinnek anélkiil, hogy kiilon kezelésre lenne sziikség.

Az alapoltasi sorozatot kdvetden az injekcio beadasi helyén jelentkez6 reakcidk gyakorisaga
nd az alkalmazott emlékeztetd adagok szamaval

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori:

- Aluszékonysag

Emeésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori:

- Hanyas

Gyakori:

- Hasmenés

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori:

- Etvagytalansag (evészavarok)

Altalénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakciok

Nagyon gyakori:

- Borpir az injekcid helyén

- 38 °C-os vagy magasabb laz

- Fajdalom az injekci6 helyén

- Duzzanat az injekcio helyén

Gyakori:

- Besziirddés az injekcio helyén

Nem gyakori:



- 5 cm-es vagy nagyobb vorosség és duzzanat az injekcid helyén

- 39 °C-o0s vagy magasabb laz

Ritka:

- 40 °C feletti laz

- A Haemophilus influenzae b tipusat tartalmaz6 oltéanyagok kapcsan ritkan az egyik vagy
mindkét als6 végtagot érinté 6démas reakciorol szamoltak be. Amennyiben ez a reakcio
fellép, els6sorban az alapimmunizacid soran kovetkezik be és az oltast kdvetd néhany 6ran
beliil figyelheté meg. Ez a reakci6 szederjességgel, borvorosséggel, atmeneti purpuraval €s
intenziv sirassal jarhat, ami a véddoltas utan o6rdkon beliil megjelenik, és kovetkezmények
nélkiil 24 6ran beliil spontan megsziinik

Pszichiatriai korképek

Nagyon gyakori:

- Nyugtalansag (ingerlékenység)

- Koros siras

Gyakori:

- Alvaszavarok

Nem gyakori:

- Tartos vigasztalhatatlan siras

A forgalomba keriilés utani tapasztalatbdl szarmazo adatok

A spontan beszamolok alapjan a kovetkezo mellékhatasokat is jelentették a kereskedelmi
forgalomba keriilés utan.

Ezeket igen ritkan jelentették, jollehet a pontos gyakorisagukat nem lehet egzakt modon
kiszamolni, ezért gyakorisaguk a "nem ismert" kategdriaba sorolhato.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

- Lazas vagy 14z nélkiili konvulzidok

- Hipotonias-hiporesponziv allapotok (HHE)

A bor és a boralatti szévet betegségei és tiinetei

- Kiiités

- Csalankiiités

Altalénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépé reakciok

- Gyermekenél beszamoltak nagy (50 mm-t meghalado) reakciordl a beadas helyén, beleértve
a végtagnak az injekcid helyétdl egy vagy tobb iziileten tulra terjedé duzzanatat. Ezek a
véddoltas utdn 24-72 oran beliil kezdddnek, €s a kdvetkezd tliinetekkel jarhatnak: pir,
kimelegedés, érzékenység vagy fajdalom az injekciod helyén; és 3-5 napon beliil spontan
megsziinnek. Ugy tiinik, hogy a kockazat fiigg az acellularis pertusszisz tartalmu oltéanyagok
el6z6 adagjainak a szamatol; a kockazat a negyedik és az 6todik adag utan nagyobb.
Immunrendszeri betegségek és tiinetek

- Anafilaxias reakciok, mint pl. arci 6déma, Quincke 6déma vagy sokk

Lehetséges mellékhatasok

(vagyis olyan mellékhatasok, amelyekrdl nem kozvetleniil a Pentaxim kapcsan szamoltak be,
hanem mas oltébanyagokkal kapcsolatban, amelyek a Pentaxim egy vagy tobb antigén
alkotorészét tartalmaztak).

- Guillain-Barré-szindromat és brachialis neuritist jelentettek tetanusz toxoidot tartalmazo
oltdbanyag adésa utan.

- Apnoe kialakulésa éretlen korasziilotteknél (< 28. gesztacids hét) (lasd 4.4 pont)

4.9. Tuladagolas



Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Diftéria, tetanusz, pertusszisz, €s poliomielitisz, valamint Haemophilus influenzae b tipus altal
okozott fertézések elleni oltdanyag.

A diftéria- és tetanusz toxint formaldehiddel inaktivaltak, majd tisztitottak.

A poliomielitisz vakcinat a poliomielitisz virus 1, 2 és 3 tipusdnak Vero sejteken torténd
szaporitasabol nyertek, tisztitottak, majd formaldehiddel inaktivaltak.

Az acellularis pertusszisz komponenseket (PT és FHA) Bordetella pertussis tenyészetekbdl
vontak ki, majd tisztitottak. A pertusszisz toxint (PT) glutaraldehiddel detoxifikaltak, és
megfelel a pertusszisz toxoidnak (PTxd). Az FHA nativ. Kimutattak, hogy a PTxd és az FHA
a pertusszisz elleni védelemhez sziikséges két legfontosabb 0sszetevo.

A PRP tok-poliszacharidot (poliribozil-ribitol-foszfat - PRP) a Haemophilus influenzae b
tipusdnak tenyészetébdl vontak ki, €s a tetanusz proteinnel (T) konjugaltak, igy kaptak meg a
PRP-T konjugalt vakcinat.

A PRP tok-poliszacharid (poliribozil-ribitol-foszfat - PRP) a PRP elleni szeroldgiai valaszt
valt ki az emberekben. Azonban, mint minden poliszacharid antigén esetében, az
immunvalasz a timusztol fliggetlen, jellemz6 rd a csekély immunogén hatés a
csecsemOkorban, és az emlékezteté/megerdsitd hatas hidnya 15 honapos kor elétt. A
Haemophilus influenzae b tipus tok-poliszacharidnak egy vivéfehérjéhez, a tetanusz
proteinhez valo a kovalens kotddése lehetdvé teszi, hogy a konjugélt vakcina a timusztol
fliggd antigénként viselkedve specifikus PRP-ellenes szeroldgiai reakciot valtson ki a
csecsemOkben, és emlékeztetd/megerdsitd hatést is eléidézzen.

Immunvdlasz az alapimmunizalds utan:

A csecsemOkon végzett immunogenitasi vizsgalatokkal kimutattak, hogy egy honappal az
alapimmunizalds harmadik adagja utdn az 6sszes oltott (100%) esetében szeroprotektiv
ellenanyagszint (>0,01 NE/ml) alakult ki mind a diftéria, mind a tetanusz antigénnel szemben.
Ami a pertussziszt illeti, egy honappal az alapimmunizalas harmadik adagja utan a csecsemok
93%-aban a PT antitestek, és tobb mint 88%-ukban az FHA antitestek szintjének a négyszeres
emelkedéseét érték el.

A csecsemdk legalabb 99%-anak szeroprotektiv antitest-titere volt a poliomielitisz virus 1, 2
¢s 3 tipusaval szemben (=5 a szeroneutralizacids higitas reciprokdban kifejezve).

A csecsemdk legalabb 97,2%-aban 0,15 pg/ml feletti anti-PRP titert értek el egy honappal az
alapimmunizalas harmadik adagja utan.

Immunvadlasz az emlékezteto oltds utdn:

Az els6 emlékeztetd adag utan (16-18 honapos korban) az 6sszes kisded esetében protektiv
antitestek alakultak ki a diftéria (>0,1 NE/ml), a tetanusz (>0,1 NE/ml) és a poliomielitisz
virus (=5 a szeroneutralizacids higitas reciprokéban kifejezve) ellen.

A pertusszisz ellenanyagok szerokonverzids rataja (a védooltas eldttinek a négyszeresét
meghalado titer) legalabb 98%-0s volt a PT (EIA) és 99%-o0s az FHA (EIA) esetében.
Valamennyi kisded esetében legalabb 1,0 png/ml-es anti-PRP ellenanyagtitert értek el.

A pertusszisz immunogenitds nyomonkovetési vizsgalata 6t-hatéves korban azt mutatta, hogy



az acellularis kombinalt vakcindval alapimmunizalasban és emlékeztetd oltasban részestilt
gyermekek anti-PT és anti-FHA ellenanyag-titerei legalabb egyenértékiiek voltak a teljes
pertusszisz kombinalt oltdanyaggal immunizalt azonos kort gyermekek esetében
megfigyeltekkel.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
Az allatkisérletekbdl szarmazé nem klinikai jellegli adatok arra utalnak, hogy a készitmény

nem
jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1. Segédanyagok felsorolasa

Szachardz, trometamol, Hanks-médium (fenolvoros nélkiil), ecetsav és/vagy natrium-hidroxid
a pH bedllitasahoz, formaldehid, fenoxi-etanol és injekcidhoz vald viz.

6.2. Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban a szuszpenzio (diftéria toxoidot, tetanusz toxoidot,
acellularis pertussist €s inaktivalt poliomyelitist tartalmazo6 vakcina) a mellékelt b tipust
Haemophilus influenzae-t tartalmazo6 liofilizalt poron kiviil nem keverhetd 6ssze mas
gyogyszerekkel.

Az elkészitett vakcina nem keverhetd 6ssze mas vakcinakkal vagy gyogyszerekkel.

6.3. Felhasznalhatosagi idotartam

3 év.
Elkészités utan 6 6raig tarolhato 2 °C-8 °C kozott!



6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthat6!
A gyogyszer feloldasa utani tarolasra vonatkozo6 eldirdsokat lasd a 6.3 pontban.

6.5. Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Por (I-es tipusu tiveg) injekcios tivegben, (klorbutil) dugdval + 0,5 ml szuszpenzid eldretdltott
(I-es tipusu liveg) fecskenddben (klor-brombutil, klorbutil, broémbutil)-dugattytval - 1x, 10x
¢s 20x dobozban.

Por (I-es tipust iiveg) injekcids iivegben, (klorbutil)dugdval + 0,5 ml szuszpenzid eldretdltott
(I-es tipusu liveg) fecskenddben (klor-brombutil, klorbutil, brémbutil)-dugattytval,
lepattinthat6 kupakkal, egy kiilon injekcios tlivel,- 1x dobozban.

Por (I-es tipusu iiveg) injekcios tivegben, (klorbutil) dugdval + 0,5 ml szuszpenzid eldretodltott
(I-es tipusu liveg) fecskenddben (klor-brombutil, klorbutil, brombutil)-dugattyaval,
lepattinthaté kupakkal, két kiilon injekcios tiivel - 1x, 10x dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések

A csatlakozo tii nélkiili fecskenddkre a kiilonallo tiit szorosan, negyedfordulatnyit elcsavarva
kell rélilleszteni.

Az oldat elkészitéséhez a kombindlt diftéria, tetanusz, acellularis pertusszisz €s poliomielitisz
vakcina szuszpenziojat fel kell razni, hogy az eldret6lott fecskendo tartalma homogén legyen,
majd bele kell fecskendezni a Haemophilus influenzae b tipus konjugalt vakcina por fiol4jaba.
Ossze kell razni, amig a por teljesen fel nem oldodik. Az elkészités utan a szuszpenzio
fehéres-zavaros kiilleme normalis.

Abban az esetben, ha a két védooltast, a diftéria-tetanusz-pertusszisz-poliomielitisz vakcinat
¢s a Haemophilus influenzae b tipus konjugalt vakcinat két kiilon helyre és két kiillonb6zo
napon kell beadni (1. 4.4), a Haemophilus influenzae b tipus konjugalt vakcinat 0,5 ml 0,4%-
os NaCl oldatban kell reszuszpendalni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi
el6irasok szerint kell végrehajtani.

6.7. Megjegyzés

1k
Osztalyozas: II. csoport. Kizarélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

Betegtajékoztato



1. MILYEN TiPUSU OLTOANYAG A PENTAXIM ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A PENTAXIM por és szuszpenzid szuszpenzids injekcidhoz (0,5 ml eléretdltott fecskenddben
tiivel vagy tii nélkiil, 1 db, 10 db vagy 20 db egy dobozban) formajaban keriil forgalomba.

A PENTAXIM javallata, hogy - kéthonapos kortol alkalmazva - segitsen megvédeni a
gyermekét a diftéria, a tetanusz, a pertusszisz, a poliomielitisz, valamint a Haemophilus
influenzae b tipusu baktérium altal okozott invaziv fertdzések (agyhartyagyulladas,
vérmérgezeEs, stb.) ellen.

Ez az oltbanyag nem véd a Haemophilus influenzae mas tipusai altal okozott fert6zések ellen,
sem az egy¢b mikrobak okozta meningitisz ellen.

2. TUDNIVALOK A PENTAXIM ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a PENTAXIM-ot

- Ha az On gyermeke tilérzékeny az oltdanyag valamely dsszertevéje vagy a pertusszisz
(acellularis vagy egész sejtes) vakcinak barmely 0sszetevdje irdnt, vagy allergids reakcioja
volt egy ugyanezen anyagokat tartalmaz6 oltéanyag korabbi alkalmazasa utan.

- Ha az On gyermeke kialakulé enkefalopatidban (agyi elvaltozasokban) szenved.

- Ha a gyermeke enkefalopatidban (agyi elvaltozasokban) szenvedett egy (acelluléris vagy
teljes sejtes) pertusszisz vakcina egy korabbi adagja utan hét napon beliil.

- Ha az On gyermekének 14za, illetve heveny betegsége van (a véddoltast el kell halasztani).
A PENTAXIM fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

- Ugyeljenek, hogy ne éren beliilre, azaz intravaszkularisan (nem szabad, hogy a tii vérérbe
hatoljon), és ne intradermalisan (borbe) adjak be az oltéanyagot.

- Ha a gyermekének alacsony a vérlemezkeszdma (trombocitopénids), vagy véralvadasi
zavara van, akkor az izomba torténd beadaskor fennall a vérzés kockazata.

- Ha a gyermeke tulérzékeny a glutaraldehid-, a neomicin-, a streptomicin-, vagy a polimixin
B irant, mivel ezeket az anyagokat hasznaljak a gyartasi folyamat soran.

- Ha a gyermeke mar atesett 1azgdrcson, ami nem volt kapcsolatos egy korabbi véddoltas
beadasaval, akkor kiilondsen fontos, hogy a véddoltas utani 48 oraban ellendrizzek a
testhomérsékletét, és 48 oran at rendszeresen adjanak lazcsillapitot, hogy csokkentsék a
magasabb testhomérsékletet.

- Ha az alabbi események valamelyike ismerten el6fordult a véddoltas megkapéasdhoz iddben
kapcsolodva (a pertusszisz tartalmu oltéanyag tovabbi adagjainak az adasat alaposan meg kell
fontolni):

40 °C-os vagy magasabb laz 48 oran beliil, mas kimutathaté ok nélkiil.

Ajulés (kollapszus), illetve sokkszerti allapot (csokkent izomtonusu, csokkent reagalasu
epizdd) a véddoltas utan 48 oran beliil.

Tartos, vigasztalhatatlan sirds legaldbb hadrom o6ran 4t a véddoltas utan 48 oran beliil.

Lazas vagy laz nélkiili gorcsolés (konvulziok) a véddoltas utdn harom napon beliil.

- Ha a gyermekének orvosi problémaja, illetve allergids reakcidja van/volt, kiilonos tekintettel
a PENTAXIM injekcidjat kovetd allergias reakciora.

- Ha a gyermeke esetében Guillain-Barré-szindroma (koros érzékenység, bénulds) vagy
brachialis neuritis (a kar és a vall bénulasa, kiterjedt fajdalma) alakult ki egy tetanusz toxoidot
tartalmazo korabbi oltds megkapasa utan, akkor az orvosuknak mérlegelnie kell, hogy
adjanak-e tetanusz toxoidot tartalmazo tovabbi oltéanyagot.

- Ha a gyermeke esetében az also végtagok 6démas reakcidja (vizenyds duzzadasa)
kovetkezett be a Haemophilus influenzae b tipusat tartalmazé oltdanyag beadasa utan, akkor a
két véddoltast, a diftéria-tetanusz-pertusszisz-poliomielitisz vakcinat és a Haemophilus
influenzae b tipus konjugalt vakcinat két kiilon helyre és két kiilonb6zé napon kell beadni.

- Ha a gyermeke olyan kezelést kap, amely elnyomja az immunvédekezését, vagy ha
immunhianya van, akkor ezekben az esetekben csokkent lehet az oltdanyagra adott



immunvalasza. Ezért a véddoltas el6tt ajanlatos megvarni a kezelés-, illetve a betegség végét.
Mindamellett az idiilten immunhianyos személyek - mint a HIV-fertézottek - esetében
javasolt a véddoltas, még akkor is, ha az ellenanyagvalasz korlatozott lehet.

- A PENTAXIM nem véd a Haemophilus influenzae b tipustol eltérd egyéb szerotipusai altal
okozott invaziv betegségek, sem a mas eredetii agyhartyagyulladas (meningitisz) ellen.

A Kkezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Ez az oltbanyag alkalmazhaté mas vakcinaval egyidejlileg, de két kiilonboz6 helyre adva.
Amennyiben a gyermeke az emlitettektdl eltéré mas oltéanyagokkal egyiitt kapna a
PENTAXIM-ot, akkor tovabbi informaciéért forduljon az orvosdhoz vagy a gyogyszerészhez.
Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a gyermeke altal jelenleg vagy nemrégiben
szedett egyéb gyogyszerekrol, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is.

Egyideji alkalmazas bizonyos ételekkel vagy italokkal

Nem értelmezhetd.

Terhesség és szoptatas

Nem értelmezhetd.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Nem értelmezhetd.

Fontos informaciok az egyes osszetevoirol

Ismert hatast 6sszetevd: formaldehid.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A PENTAXIM-OT?

Adagolas

A szokasos javasolt alkalmazasi program a kdvetkezokbdl all: alapimmunizalas , ez
egyhonapos idokozokkel beadott harom oltasbol all kéthoénapos kortol, és egy emlékeztetd
oltas koveti a masodik életévben.

Az alkalmazas modja

A csatlakozo tii nélkiili fecskendore a kiilonallo tiit szorosan, negyedfordulatnyit elcsavarva
kell rélilleszteni.

Az oldat elkészitéséhez a kombindlt diftéria, tetanusz, acellularis pertusszisz €s poliomielitisz
vakcina szuszpenziojat bele kell fecskendezni a Haemophilus influenzae b tipus konjugalt
vakcina por iivegébe. Ossze kell rdzni, amig a por teljesen fel nem oldédik. Az elkészités utan
a szuszpenzid fehéres-zavaros kiilleme normalis.

A vakcinat az elkészités utan haladéktalanul fel kell hasznalni.

Izomba torténd (intramuszkularis) alkalmazésra.

Lehetdleg a comb eliilsé-oldalso részébe (a kdzéps6 harmadba) kell beadni.

Ha az eldirtnal tobbet alkalmazott

Nem értelmezhetd.

Ha kimaradt a PENTAXIM egy adagja

Szo6ljon az orvosanak.

Ha id6 el6tt abbahagyja az alkalmazasat

Nem értelmezhetd.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a PENTAXIM is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A leggyakoribb mellékhatasok: ingerlékenység, az injekciod beaddsi helyén jelentkezd lokalis
reakciok, mint a borpir és a 2 cm-t meghalad6 besziirddés. Ezek a tlinetek rendszerint a
véddoltast kovetd 48 oran beliil fordulnak eld, és 48-72 oraig folytatodhatnak. Spontan
megszinnek anélkiil, hogy kiilon kezelésiikre lenne sziikség.

A kovetkezd mellékhatdsokrol szamoltak be:

- BOrpir, beszlirddés az injekcid helyén; 5 cm-es vagy nagyobb vordsség és duzzanat (6déma)




az injekcid helyén; 1az, néha 40 °C felett.

- Hasmenés; hanyas.

- Etvagytalansag.

- Aluszékonysag; lazas vagy laz nélkiili gorcsok (konvulziok); hipotdnids és csokkent
valaszkészséggel jard epizodok (vérnyomas-csokkenéssel jaro szakaszok -kevesebb energia -
csokkent valaszkészség - figyelemcsokkenés).

- Nyugtalansag, ingerlékenység; almatlansag, ill. alvaszavarok; koros sirés, tartos
vigasztalhatatlan siras.

- Allergiaszer tiinetek, mint borkitités, borpir, csalankiiités.

Ezenkiviil a Haemophilus influenzae b tipusat tartalmaz6 oltéanyagok alkalmazasa alatt az
also végtagokat érintd duzzadasos (6démas) reakciordl szamoltak be. Ezt néha 14z, fijdalom
¢s siras kiséri. Nem jar keringési-1égzési tiinetekkel.

Eretlen (28. héten vagy azel6tt sziiletett) korasziiltteknél, rovid epizodokban jelentkez6
1€gzési nehézségeket (a normalisndl hosszabb 1dokozok két 1élegzetvétel kozott) jelentettek az
oltas beadasat kovetd 2-3 napon.

Lehetséges mellékhatasok (vagyis ezekrdl nem kozvetlentiil a PENTAXIM kapcsan szamoltak
be, hanem mads oltéanyagokkal kapcsolatban, amelyek a PENTAXIM egy vagy tobb antigén
alkotorészét tartalmaztak):

- Guillain-Barré-szindroma (koros érzékenység, bénulés) és brachialis neuritisz (a kar és a vall
bénulasa, kiterjedt fajdalma), tetanusz toxoidot tartalmazé oltdéanyag adasa utan.

- 5 cm-t meghalad6 duzzanat (6déma) a beadés helyén, amely az acelluléris pertusszisz
tartalmu oltdanyagok alkalmazéasa utan az egész végtagra kiterjedhet. Ez a véddoltas utan 24-
72 oran beliil kezdédhet, és 3-5 napon beliil spontan megsziinik. Ugy latszik, hogy ennek a
kockézata a negyedik ¢s az 6todik adag utan nagyobb.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

5. HOGYAN KELL A PENTAXIM-OT TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Hitészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthat6!

Elkészités utan 6 6raig 2 °C-8 °C kozott tarolhato.

Ne hasznalja a PENTAXIM-ot, ha barmilyen elszinezddést vagy idegen részecskét észlel.

A cimkén, a dobozon feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a PENTAXIM-ot! A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjéara vonatkozik.

A gydgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egytitt
megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit
miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a PENTAXIM

- A készitmény hatdanyaga(i)

Diftéria, tetanusz, pertusszisz (acellularis, komponens), poliomielitisz (inaktivalt) vakcina
(adszorbealt) és Haemophilus influenzae b tipus konjugalt vakcina.

Hatéanyagok:

Diftéria toxoid >30 NE

Tetanusz toxoid >40 NE

Bordetella pertussis antigének:

Toxoid 25 mikrogramm

Filament6zus hemagglutinin 25 mikrogramm

Poliomielitisz virus 1 tipus (inaktivalt) 40 DE*"

Poliomielitisz virus 2 tipus (inaktivalt) 8 DE*"

Poliomielitisz virus 3 tipus (inaktivalt) 32 DE*"



Haemophilus influenzae b tipus poliszacharid 10 mikrogramm

konjugalva tetanusz proteinhez

egy elkészités utani 0,5 ml-es adaghoz

*DE: D-antigénegység

“vagy - megfeleld immunkémiai modszerrel meghatarozott - egyenld antigénmennyiség.
- Egyéb 6sszetevo(k): szachardz, trometamol, aluminium-hidroxid, Hanks-médium
(fenolvoros nélkiil), ecetsav és/vagy natrium-hidroxid a pH beallitdsahoz, formaldehid,
fenoxi-etanol €s injekcidhoz valé viz.

Milyen a PENTAXIM Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A PENTAXIM por és szuszpenzid szuszpenzios injekciohoz (0,5 ml eldretoltott fecskendoben
tiivel vagy tii nélkiil, 1 db, 10 db vagy 20 db egy dobozban) formdjaban keriil forgalomba.
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