SASKANOTS ZVA 25-05-2021

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

PENTAXIM PULVERIS UN SUSPENSIJA INJEKCIJU SUSPENSIJAS
PAGATAVOSANAI PILNSLIRCE

Difterijas, stingumkrampju, acelulara gara klepus, poliomielita (inaktivéta) un b tipa Haemophilus
influenzae konjugata vakcina (adsorbéta)
Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, component), poliomyelitis (inactivated) vaccine and
Haemophilus type b conjugate vaccine, adsorbed

Pirms Jiisu bérns tiek vakcinéts - uzmanigi izlasiet So lietoSanas instrukciju.
e LietoSanas instrukciju saglabajiet visu vakcinacijas kursa laiku. Jums var vajadzgt to
velreiz parlasit.
e  Ripigi sekojiet sava arsta vai medmasas noradijumiem. Ja Jums rodas jautajumi, vaicajiet
savam arstam vai medmasai.
e Parliecinieties, lai vakcinacijas kurss tiktu pabeigts. Citadi aizsardziba var nebiit
pietickama. ST vakcina ir izrakstita tiesi Jiisu beérnam, nedodiet to citiem.
e Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Pentaxim un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Pentaxim lietoSanas
Ka lietot Pentaxim

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Pentaxim

lepakojuma saturs un cita informacija

S N

1. Kas ir PENTAXIM un kadam nolakam to lieto

PENTAXIM tiek nozimets b&rniem no 2 ménesu vecuma kompleksai aizsardzibai pret difteriju,
stingumkrampjiem, garo klepu, poliomielitu un invazivam infekcijam (meningits, septicémija u.c.),
kuru izraisitajs ir b tipa Haemophilus influenzae baktérija.

Si vakcina nepasarga no citu Haemophilus influenzae tipu izraisitam infekcijam, ne arf no citu
mikroorganismu izraisitiem meningitiem.

2. Kas Jums jazina pirms PENTAXIM lietoSanas

Nelietojiet PENTAXIM $ados gadijumos:
- ja Jasu bérnam ir alergija (paaugstinata jutiba) pret kadu no vakcinas sastavdalam vai gara
klepus vakcinam (veselu $tinu vai acelularam) vai ir bijusi alergiska reakcija péc $ada sastava
vakcinu ievades ieprieks;
- Jasu bérnam ir progres€josa encefalopatija (neirologiska saslimsana);
- Jasu bérnam bija encefalopatija (neirologiska saslim$ana) 7 dienu laika péc ieprieksgjas gara
klepus vakcinas (veselu $tinu vai acelularu) devas ievadiSanas;
- ja Jasu b&rnam ir drudzis vai akiita saslim$ana (vakcinacija jaatliek).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
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- parliecinieties, ka vakcina nav ievadita intravaskulari (adata nedrikst caurdurt asinsvadu) vai
intradermali;
- jaJasu b&rnam ir trombocitopenija vai citi asins reces traucgjumi, var bit asino$ana no
intramuskularas injekcijas vietas;
- vakcinas razo$ana izmanto glutaraldehidu, neomicinu, streptomicinu un polimiksinu B, tadel
piesardzigi javakcin€ bérni ar zinamu paaugstinatu jutibu pret §Stm vielam;
- ja Jisu b&rnam anamn@zg ir ar temperatiru saistiti krampji, kas nav saistiba ar ieprieksgjo
vakcinaciju, ir Tpasi svarigi noveérot temperatiiru 48 stundu laika p&c vakcinacijas un regulari So 48
stundu laika noziméet pretdrudza arsteésanu, lai samazinatu drudzi;
- ripigi jaizverte turpmakas vakcinacijas nepiecieSamibu ar garo klepus komponentu saturosu
vakcinu, ja pec ieprieksgjas vakcinacijas, noverots:

o drudzis >40°C 48 stundu laika péc vakcinacijas, ja nav citu célonu;

o kolapss vai Sokam Iidzigs stavoklis (hipotonija - pazeminata reaktivitate) 48 stundu

laika p&c vakcinacijas;

o ilgstosa (>3 stundas), nenomierinama raudasana 48 stundu laika p&c vakcinacijas;

o krampji ar vai bez drudza 3 dienu laika p&c vakcinacijas.
- ja Jusu bérnam ir/ ir bijusas mediciniskas problémas vai alergiskas reakcijas, Tpasi péc
ieprieks&jas vakcinacijas ar PENTAXIM;
- japec ieprieks€jas vakcinacijas ar stingumkrampju komponentu saturo$u vakcinu ir bijis
Guillain- Barre sindroms (ju$anas trauc&jumi, paralize) vai brahials neirits (paralize, diflizas sapes
pleca vai roka), lemumu turpinat vakcinaciju ar stingumkrampju toksoidu var pienemt tikai arsts;
- ja Jasu bérnam ir bijusas tuskas reakcijas kajas péc vakcinas, kura satur Haemophilus influenzae
b tipa komponentu, injekcijas, tad difterijas-stingumkrampju-gara klepus-poliomielita vakcina un
konjuggta Heamophilus influenzae b tipa vakcina jaievada divas dazadas injekciju vietas un
dazadas dienas.
- ja Jusu bérnam tiek veikta imiinsupresiva arstéSana vai ir imiindeficits, tas var izraisit atbildes
reakcijas uz vakcinu samazinasanos. Sajos gadijumos ir ieteicams vakcinaciju atlikt lidz slimibas
vai terapijas beigam.
Tomer pacientu ar hronisku imiinsupresiju, piem., HIV infekcija, vakcinacija ir rekomendgta, pat
ja imiina atbilde biis nepilniga.

Pentaxim satur fenilalaninu, etilspirtu un natriju

Katra 0,5 ml Pentaxim deva satur 12,5 mikrogramus fenilalanina. Fenilalanins var biit kaitigs
personam ar fenilketondriju (FKU) — retu genétisku slimibu, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas
kerment, jo organisms nevar to pareizi izvadit.

Katra 0,5 ml Pentaxim deva satur 2 mg alkohola (etilspirta). Nelielais alkohola daudzums zalés
neizraists ievérojamu ietekmi.

Katra 0,5 ml Pentaxim deva satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba ta ir “natriju
nesaturos$a”.

CITAS ZALES UN PENTAXIM

Ja Jusu bérnam noteikts injicét PENTAXIM kopa ar citam vakcinam, jautajiet informaciju savam
arstam vai farmaceitam.

Informgjiet savu arstu vai farmaceitu, ja Jusu bérns sanem vai ir sanémis kadus medikamentus, pat ja
tie ir bezrecepSu medikamenti.

3. Ka lietot PENTAXIM

Devas:

Vispargjais rekomend&tais vakcinacijas grafiks ir 3 injekcijas primaras vakcinacijas kursa ar viena
meénesa intervalu, sakot no 2 ménesu vecuma. Viena revakcinacijas injekcija jaievada otra dzives gada
laika.
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IevadiSanas veids:

Ievadit intramuskulari.
Vislabak vakciu ir ievadit augsstilba priekSpusg (vidgja tresdala).

Ja ir izlaista PENTAXIM deva:

Informgjiet par to savu arstu.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, PENTAXIM var izraistt blakusparadibas.

Visbiezak novéro miegainibu, vemsanu, anoreksiju (8Sanas traucg&jumi), drudzis >38°C, nervozitate
(kairinamiba), patologiska raudasana; lokalas reakcijas ievadiSanas vieta - apsartumu, sapes un
pietukumu, un sabiez€jumu lielaku par 2 cm. Parasti $adi simptomi paradas 48 stundu laika pec
vakcinas ievadiSanas, ilgst 48-72 stundas un pariet bez specialas arstésanas.

Ir zinots par sekojoSam blakusparadibam:

induracija un sapes injekcijas vieta; apsartums un tliska > 5 cm injekcijas vieta; drudzis;
caureja;
krampiji ar vai bez drudza, hipotonijas - pazeminatas reaktivitates epizodes;
miega traucgjumi;
ilgstoSa nenomierinama raudasana;
izsitumi, natrene;

izteikts pietikums >5 cm injekcijas vieta, kas izplatas pa visu vakcinéto kaju. Parasti
Sadas reakcijas sakas 24-72 stundu laika p&c vakcinacijas un var bt saistitas ar apsartumu,
siltumu, jutigumu vai sap&€m injekcijas vieta, un spontani izziid 3-5 dienu laika. Lielaks risks
varétu but paredzams p&c 4. un 5. injekcijas.
e anafilaktiskas reakcijas, piem., sejas tuska, Kvinkes ttiska vai Soks;
e miegainiba;
e nervozitate, patologiska raudasana.

Ir zinots par tiiskainam reakcijam kajas pec Haemophilus influenzae b tipu valences saturosu vakcinu
ievadiSanas. Dazreiz §is reakcijas ir kopa ar drudzi, sapém un raudasanu. Nenovéro kardio -
respiratorus simptomus.
Iespéjama saistiba (t.i., blakusparadibas, par kuram nav sanemti zinojumi péc PENTAXIM lietosanas,
bet par kuram zinots saistiba ar citu vakcinu lieto§anu, kas satur vienu vai vairakus komponentus, kas
ir art PENTAXIM sastava)
- Guillain-Barre sindroms (izmainita jutiba, paralize) vai brahials neirts (paralize,
diftizas sapes pleca un rokas) péc stingumkrampju toksoidu saturoSas vakcinas
ievadiSanas

Loti neiznésatiem zidainiem (kas dzimusi pirms griitniecibas 28. nedg€las) 2 — 3 dienu
laika p&c vakcinacijas var biit garaki partraukumi starp ieelpam neka parasti.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi Zalu valsts agentrai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
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www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat PENTAXIM

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapt (+2°C Iidz +8°C). Nesasaldgt.

Nelietot PENTAXIM, ja konstat&jat 1patngju $kiduma krasu vai peldosas dalinas.
Nelietot pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma p&c “EXP”.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Pentaxim satur

Katra 0,5 ml deva satur aktivas vielas:

Difterijas toKSOTAU ......eeeveeeeeeee e, > 30 SV2
Stingumkrampju toKSOTAUL. ... .++.eeeereeeeee e > 40 SVv34
Bordetella pertussis antigénus:

TOKSOTAUY ..o 25 mikrogrami

Barkstinu hemaglutinTnu®..................oooiiii 25 mikrogrami
Poliovirusus (inaktivetus):

1. tipa (Mahoney) SO U USRS RURRUPRT 40 DV®

2.8 (MEF-1) oo, 8 DVS

3 tHPA (SAUKELE) © wovvvoeee e 32 DVS
Haemophilus influenzae b tipa polisaharidu,............cceeveerrererererinnene 10 mikrogrami
konjugetu ar tetanusSProteTNU..........c.eeveverrerreriereereeresreieseesessessesseseesennas 18-30 mikrogrami

1 adsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida (0,3 mg Al**)

- 213 videja vertiba

. 3 vai ekvivalenta aktivitate, kas noteikta ar imunogenitates izmeklgjumiem
4 ka zemakais ticamibas limenis (p=0,95)

S0 kultivéts Vero §tinas

6 S R - . - S .
- D antigéna vienibas vai ekvivalents antigéna daudzums, kas noteikts ar piemérotu iminkimisko metodi

Citas sastavdalas ir

1. Suspensija injekcijam:

e Henka vide bez fenol-sarkana

ledus etikskabe un/vai natrija hidroksids pH Iimena regulacijai
formaldehids
fenoksietanols
bezudens etanols
tidens injekcijam

Henka 199 vide ir aminoskabju (t.sk. fenilalanina), mineralsalu, vitaminu un citu komponentu

.....
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Vakcina var saturét glutaraldehida, neomicina, streptomicina un polimiksina B, vielu, kuras
izmantotas razoSanas procesa, nelielus daudzumus.

2. Pulveris:
e saharoze,
e trometamols,
e koncentréta salsskabe pH Iimena regulacijai
Aluminija hidroksids tiek lietots $aja vakcina ka adsorbents. Adsorbents ir viela, ko pievienojot
vakcinam, uzlabo/vai pastiprina vakcinas aizsargajoso efektu.

Pentaxim aré&jais izskats un iepakojums
Pulveris flakona un 0,5 ml suspensijas pilnslircé — iepakojuma pa 1vai 10 vai 20.
Pulveris flakona un 0,5 ml suspensijas pilnslircé bez pievienotam adatam — iepakojuma pa 1 vai 20.

Pulveris flakona un 0,5 ml suspensijas pilnslircé un 2 atseviski pievienotas adatas — iepakojuma pa 1
vai 10.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS:
SANOFI PASTEUR

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon,

Francija

RAZOTAJS:
SANOFI PASTEUR
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon,
Francija

un
SANOFI-AVENTIS Zrt.
1225 Budapest,

Campona u.1. (Harbor Park) Ungarija

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita 04.2021

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem:

Ja adata ir iepakojuma atseviski, pirms lietoSanas ta japievieno $lircei, viegli parot&jot "4 apgrieziena.

Vakcinu atSkaida, suspensiju ar kombinéto difterijas, stingumkrampju, acelulara gara klepus un
poliomielita vakcinas dalu injicgjot flakona ar Haemophilus influenzae b tipa konjugata vakcinas dalu.
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