PAKKAUSSELOSTE
Pentavac, injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten.
Kurkkuméatéa-, jaykkakouristus-, hinkuyska- (soluton komponentti), (inaktivoitu)
poliomyeliitti- ja tyypin b Haemophilus influenzae -konjugaattirokote (adsorboitu)

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin lapsesi rokotetaan.

- Sailyta tamaé seloste, kunnes lapsesi on saanut kaikki rokotusohjelmaan kuuluvat rokotukset. Voit
tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksia, k&danny ladkérisi, hoitajan tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain lapsellesi. Al anna sitda muiden kayttoon.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laakarillesi, hoitajallesi tai apteekkiin.

Tasséa selosteessa esitetaan:

Mité Pentavac on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin kaytat Pentavacia

Miten Pentavacia kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Pentavacin séilyttaminen

Muuta tietoa
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1.  MITAPENTAVAC ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Pentavac on rokote. Rokotteita kéytetdan suojaamaan infektiotaudeilta.

Tama rokote auttaa suojaamaan lastasi kurkkumété, jaykkakouristusta, hinkuyskaa (vinkuva yska),
poliomyeliittia (polio) ja vakavia Haemophilus influenzae, tyyppi b:n (kutsutaan usein nimella Hib-
infektiot) aiheuttamia tauteja vastaan.

Sitd annetaan perusrokotussarjana vauvoille ja tehosterokotteena lapsille, jotka ovat saaneet tété tai
vastaavaa rokotetta nuorempina.

Pentavac-pistoksen jalkeen kehon luonnolliset puolustusmekanismit tuottavat suojan néité eri tauteja
vastaan.

Kurkkumété on infektiotauti, joka yleensé vaikuttaa ensiksi kurkkuun. Infektio aiheuttaa kurkussa kipua
ja turvotusta, joka voi johtaa tukehtumiseen. Téaté tautia aiheuttavat bakteerit tuottavat myos
toksiinia (myrkkyad), joka voi vahingoittaa sydantd, munuaisia ja hermoja.

Jaykkéakouristus (kutsutaan usein myos leukalukoksi) aiheutuu syvaén haavaan péésseesta
tetanusbakteerista. Bakteerit tuottavat toksiinia (myrkkyé), joka aiheuttaa lihaskouristuksia.
Lihaskouristukset johtavat hengitysvaikeuksiin ja mahdolliseen tukehtumiseen.

Hinkuyska (vinkuva ysk&) on ilmateitse leviava infektio, joka voi puhjeta missé iassa tahansa.
Useimmiten se kuitenkin vaivaa vauvoja ja pienié lapsia. Taudille on tyypillistd pahenevat, ankarat
yskénpuuskat, joita voi kestda useita viikkoja. Yskankohtausta saattaa seurata vinkuva aani.

Poliomyeliitti (kutsutaan usein polioksi) on hermoihin vaikuttavien virusten aiheuttama. Se voi johtaa
halvaantumiseen tai lihasheikkouteen, useimmiten jaloissa. Hengitysté ja nielemista saatelevén
lihaksen halvaantuminen voi olla hengenvaarallinen.

Haemophilus influenzae, tyyppi b:n aiheuttamat infektiot (joita usein kutsutaan vain Hib-infektioiksi)
ovat kaikki vakavia ja invasiivisia aivokalvojen (aivoja peittavat kalvot), keuhkojen, kurkun, veren,
ihon, nivelten ja luiden infektioita.



Tarkeaa

Pentavac antaa suojan néité tauteja vastaan vain, jos niiden aiheuttajina ovat samat bakteerit ja virukset,
joita on kaytetty rokotteen valmistamiseen. Lapsesi voi silti saada jonkin muun bakteerin tai viruksen
aiheuttamia infektiotauteja.

Pentavac ei suojaa sellaisia infektiotauteja vastaan, jotka ovat muiden Haemophilus influenzae -tyypin
aiheuttamia, eikd muusta l&hteesta tarttunutta aivon ulkopinnan tulehdusta (meningiittid) vastaan.

2. ENNEN KUIN KAYTAT PENTAVACIA

On tarkeaa, etta kerrot laakarillesi, apteekkiin tai hoitajallesi, jos jokin alla olevista kohdista koskee
lastasi, jotta he voivat varmistaa Pentavacin sopivan hanelle.

Al4 kayta Pentavacia:
jos lapsesi on allerginen (yliherkka):
vaikuttaville aineille tai Pentavacin jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6)
muille rokotteille, jotka sisaltdvat jotakin kohdassa 6 mainittua ainetta
muille rokotteille, jotka suojaavat hinkuyskaa vastaan
jos lapsellasi on korkea kuume tai akuutti sairaus (esim. kuume, kurkkukipu, yska, vilustuminen tai
influenssa). Pentavac-rokotusta on ehka siirrettdva, kunnes lapsesi on toipunut.
jos lapsellasi on aktiivinen aivosairaus (ml. enkefalopatia);
jos lapsesi reagoi voimakkaasti johonkin aivoja vahingoittavalta hinkuyskélt4 suojaavaan rokotteeseen.

Ole erityisen varovainen Pentavacin suhteen

Kerro ladkarillesi ennen rokotteen antamista, jos:

lapsesi on allerginen (yliherkkd) glutaraldehydille, neomysiinille, streptomysiinille tai polymyksiini B:lle.
Tama johtuu siita, ettd nditd aineita kdytetadn Pentavac-rokotteen valmistukseen ja niita voi olla
rokotteessa jaljella hyvin pienid méaaria.

lapsellasi on immuunijarjestelmaan liittyvia ongelmia tai han on saanut immuunisuppressiohoitoa. On
suositeltavaa siirtdd rokotusta, kunnes téllainen sairaus tai hoito on ohi. Pentavac-rokotteen
antamista suositellaan lapsille, joilla on kroonisia ongelmia immuunijérjestelman kanssa (ml. HIV-
infektio), mutta suoja infektiota vastaan rokotuksen jalkeen ei vélttdméttd ole yhta hyva kuin
lapsilla, joilla on hyvd immuniteetti infektioita vastaan;

lapsellasi on ollut aikaisemmin tetanusta siséltaneen rokotuksen jalkeen tilapéisté liikkeen ja tunnon
menetysta (Guillain-Barrén oireyhtyma) tai liilkkeen menetystd, kipua ja tunnottomuutta
kasivarressa ja olkapaassa (brakiaalinen neuriitti). Laakarisi tai hoitajasi paattad, annetaanko
lapsellesi Pentavacia.

lapsellasi on trombosytopenia (alhainen trombosyyttitaso) tai verenvuototauti (kuten hemofilia), mika voi
aiheuttaa verenvuotoa pistoskohtaan.

lapsellasi on aiemmin esiintynyt ainakin yksi seuraavista oireista pian hinkuyskalt& suojaavan rokotuksen
jalkeen:
48 tunnin sisalla vahintaan 40 °C kuume, jolle ei tiedetd muuta syyté
kohtaukset, joissa lapsi menee sokin kaltaiseen tilaan tai on kalpea, veltto ja reagoimaton 48 tunnin

kuluessa rokotuksesta (hypotonis-hyporesponsiivinen episodi tai velttouskohtaus)

yli 3 tuntia kestanyt jatkuva ja lohduton itku 48 tunnin kuluessa rokotuksesta
kuumeinen tai kuumeeton kouristuskohtaus kolmen péivan kuluessa rokotteesta.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Pentavacia voidaan antaa samaan aikaan tuhkarokko-sikotauti-vihurirokkorokotteen kanssa. Laakari tai
hoitaja antaa kaksi pistosta eri pistoskohtiin eri ruiskuilla.

Iimoita l&é&karillesi, hoitajallesi tai apteekkiin, jos lapsesi kéyttaa tai on &skettdin kéyttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita l&&kari ei ole maarannyt.



Ellet ymmérré jotakin, pyyda laakéarid, apteekkia tai hoitajaa selittdmaan asia.

Raskaus ja imetys
Ei oleellinen. Ta&mé rokote on tarkoitettu vain lapsille.

Tarkeaa tietoa eraista Pentavacin aineosista:

Tama tuote sisaltaa fenyylialaniinia, joka voi olla vahingollista henkil6ille, joilla on fenylketonuria
(PKU).

3. MITEN PENTAVACIA KAYTETAAN

Taman rokotuksen antajan tulee olla la&ketieteen tai terveydenhuollon alan ammattilainen, joka on saanut
koulutuksen rokottamiseen ja joka on varautunut hoitamaan injektiosta mahdollisesti seuraavia
tuntemattomia, voimakkaita allergisia reaktioita.

Pentavac annetaan pistoksena lihakseen lapsesi reiteen tai hartialihakseen. L&&kérisi tai hoitajasi vélttaa
verisuoneen pistamisté.

Laakarisi tai hoitajasi antaa rokotteen lapsellesi valittémasti Pentavacin kahden osan sekoittamisen
jalkeen.

Annostus

Jotta rokote olisi tehokas, lapsesi tulee saada rokoteannokset eri aikoina, ennen kuin han tayttaa kaksi
vuotta. Annostukseen voidaan kéyttaa kahta eri aikataulua alla olevan taulukon mukaisesti. Laakérisi
paattad, kumpaa aikataulua lapsellesi kaytetaan.

Ikd ensimmaisen Ik& toisen Ikd kolmannen
; : . Tehosterokotus
annoksen aikana | annoksen aikana | annoksen aikana
Aikataulu 1
(tehoste 2 tai 3 kuukautta | 3-5 kuukautta 4-7 kuukautta | 12-24 kuukautta
tarvitaan)
Aikataulu 2
(tehostetta ei 3 kuukautta 5 kuukautta 12 kuukautta Ei tehostetta
tarvita)

Aikataulun 1 mukaisesti ensimmaiset kolme annosta annetaan 1-2 kuukauden vélein.

Jos lapseltasi jaa valiin aikatauluun kuuluva pistos, 14&kérisi paattéd, annetaanko hanelle véliin jaanyt

annos.

Jos Sinulla on tdmén tuotteen ké&yttod koskevia lisakysymyksid, kdanny ladkarisi, hoitajasi tai apteekin

puoleen.

4.  MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikkien rokotteiden ja ladkkeiden, myos Pentavacin antamiseen voi liittya haittavaikutuksia.

Kaikki eivat niitd kuitenkaan saa.




Vakavat allergiset reaktiot ovat aina harvinaisia, mutta mahdollisia rokotuksen jalkeen. Naihin reaktioihin
voi kuulua hengitysvaikeuksia, Kielen tai huulten sinerrystd, alhainen verenpaine (aiheuttaa huimausta) ja
pyortyminen (tajunnanmenetys).

Jos néitd merkkeja tai oireita esiintyy, ne kehittyvat yleensé hyvin nopeasti pistoksen antamisen jalkeen
henkilon ollessa vield poliklinikalla tai l4&kérin vastaanotolla.

Jos jotain ndista oireista esiintyy lahdettyanne lapsesi rokotuspaikalta, sinun tulee ottaa yhteytta
laakariin VALITTOMASTI.



Yleisid reaktioita (ilmoitettu esiintyneen vahintdan 1/10 lapsesta) ovat:
ruokahalun menetys

ripuli ja/tai oksentelu (pahoinvointi)

unihdiriot.

punoitus, pistospaikan kovuus (induraatio)

kuumetta 38 °C tai enemman

hermostuneisuus tai artyneisyys

uneliaisuus

Melko harvinaisia reaktioita (ilmoitettu esiintyneen vahintdan 1/100 lapsesta) ovat:
punoitus ja vahintdén 5 cm turvotus pistospaikassa

kuumetta 39 °C tai enemman

pitkékestoinen lohduton itku.

Harvinaisia reaktioita (ilmoitettu esiintyneen vahintaan 1/1 000 lapsesta) ovat:

korkea, yli 40 °C kuume

toisen tai molempien alaraajojen turvotus. Tdmén ohella saattaa esiintyd ihon sinerrysté (syanoosi) ja
punoitusta ja pienilla alueilla voi olla ihonalaista verenvuotoa (ohimeneva purppura) ja voimakasta
itkua. Tallainen mahdollinen reaktio ilmenee padasiassa ensimmaisten pistosten (alkurokotusten)
jalkeen, ja se havaitaan ensimmaisten rokotuksen jélkeisten tuntien aikana. Kaikki oireet havidvat
taysin 24 tunnin kuluessa eivatka vaadi hoitoa.

Hyvin harvinaisia reaktioita (ilmoitettu esiintyneen vahintd&n 1/10 000 lapsesta) ovat:

kuumeilevat tai kuumeettomat kouristuskohtaukset

kohtaukset, joissa lapsi menee sokin kaltaiseen tilaan tai on kalpea, veltto ja reagoimaton (hypotonis-
hyporesponsiivinen episodi tai velttouskohtaus)

ihottuma, punoitus ja ihon kutina (eryteema, urtikaria).

Kipu pistoskohdassa

lagjat injektiopaikan reaktiot (> 5 cm), ml. laajaa raajojen turpoamista, joka ulottuu pistospaikasta yhden
tai molempien nivelten yli. Nama reaktiot alkavat 24-72 tunnin kuluessa rokotuksesta, ja niihin
saattaa liittyd punoitusta, 1amp04, arkuutta tai kipua injektiopaikassa. Oireet lievittyvét itsestdén 3-5
paivan kuluessa.

akilliset allergiaoireet, kuten kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehon osien turpoaminen (6deema,
Quincken d6deema) tai akillinen pintahengitys, kylma ja nihked iho, nopea, heikko pulssi, huimaus,
heikotus ja py6rtyminen (sokki)

Samaa vaikuttavaa ainetta sisaltavien rokotteiden aiheuttamia muita reaktioita ovat:

tilapdinen liikkeen ja tunnon menetys (Guillain-Barrén oireyhtyma) tai liikkeen menetys, kipu ja
tunnottomuus kasivarressa ja hartioissa (brakiaalinen neuriitti).

Hyvin varhain keskosena syntyneill& lapsilla (28. raskausviikolla tai aiemmin) voi esiintyd 2—3 péivan
ajan rokotuksen jalkeen normaalia pidempid hengityskatkoja.

Jos lapsellasi esiintyy jotakin ndista haittavaikutuksista ja ne jatkuvat tai muuttuvat pahemmiksi,
erityisesti kuume, kouristuskohtaukset, uneliaisuus ja pitkittynyt itku tai artyisyys, sinun tulee
ottaa yhteytta lapsesi ladkariin. Ota yhteytta laakariisi myos silloin, jos havaitset lapsellasi muita
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa selosteessa.

5. PENTAVACIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.



Ala kiytd Pentavacia etiketissi tai pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan jalkeen (EXP).
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Sailyté jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaatya. Jos rokote jaatyy, se on havitettava.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista kayttamattomien
la&kkeiden havittdmisesta. Nain suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita Pentavac sisaltaa
Yksi 0,5 ml annos kéayttévalmiiksi sekoitettua rokotetta siséaltaa:

Vaikuttavat aineet ovat:

Puhdistettu difteriatoksoidi vahintaan 30 1.U.*

Puhdistettu tetanustoksoidi vahintaén 40 1.U.*

Puhdistettu pertussistoksoidi (PTxd) 25 mikrogrammaa

Puhdistettu filamenttinemagglutiniini (FHA)...... 25 mikrogrammaa

Inaktivoitu tyypin 1 poliovirus D-antigeeni**: 40 yksikkoa
Inaktivoitu tyypin 2 poliovirus D-antigeeni**: 8 yksikkoa
Inaktivoitu tyypin 3 poliovirus D-antigeeni**: 32 yksikkoa
Haemophilus influenzae, tyypin b polysakkaridi, joka on konjugoitu tetanusproteiiniin 10

mikrogrammaa
*1.U: kansainvélista yksikkoa
**antigeenimaéara rokotteessa

Adjuvantti on:
Alumiinihydroksidi (ilmaistuna: Al **:na) 0,30 milligrammaa

Muut aineet ovat formaldehydi, 2-fenoksietanoli, trometamoli, sukroosi, Medium 199 injektionesteeseen
kaytettavassa vedessd. Medium 199 on monimutkainen yhdistelma aminohappoja (ml. fenyylialaniini),
mineraalisuoloja, vitamiineja ja muita aineosia (kuten glukoosi) liuotettuna injektionesteisiin kaytettdvaan
veteen.

Tarke&a tietoa erdista Pentavacin aineosista:

Tama tuote sisaltaa fenyylialaniinia, joka voi olla vahingollista henkildille, joilla on fenylketonuria
(PKU).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Pentavac, injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten, on saatavana yksittaisannoksena (0,5 ml).
Pakkauksessa on esitaytetty ruisku ja yhden annoksen pullo Haemophilus influenzae, tyypin b rokotetta
(kylmékuivattu rokote).

Pakkauskoot ovat 1 tai 10 ilman neulaa, mukana olevan kiintedn neulan, yhden irrallisen neulan tai
kahden irrallisen neulan kanssa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Myyntiluvan haltija on



Sanofi Pasteur MSD
Avenue Jules Bordet 13
1140 Bryssel

Belgia

Valmistaja

Erdn vapauttamisesta vastuussa oleva valmistaja on Sanofi Pasteur SA, jonka osoite on:
Sanofi Pasteur SA, 2 avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Ranska

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla nimilla:

PENTAVAC | Itavalta, Belgia, Tanska, Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka, Irlanti, Italia,
Luxemburg, Portugali, Espanja, Ruotsi, Yhdistynyt kuningaskunta, Islanti,
Norja

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 12.03.2010.

<

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kéyttoohje — Pentavac, injektiokuiva-aine ja suspensio, suspensiota varten.
Kurkkuméta-, jaykkékouristus-, hinkuyské- (soluton komponentti), poliomyeliitti- (inaktivoitu) ja
Haemophilus influenzae, tyyppi b -konjugaattirokote (adsorboitu)

Jos ruisku on neulaton, tydnné neula lujasti esitaytetyn ruiskun paéhan ja kierra sen jalkeen 90 astetta.

Ravista esitaytettya ruiskua siten, etta sen sisélto tulee homogeeniseksi.

Lisaa suspensio pulloon ja ravista varovasti, kunnes kylmékuivattu aine on taysin liuennut. Suspensio on
kayttovalmiiksi sekoitettuna samean valkoista.

Rokote on injisoitava valittomasti sekoituksen jélkeen.

Pentavacia ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Pentavac annetaan lihakseen. Suositeltava pistospaikka vauvoilla on reiden taka-sivuosassa ja
vanhemmilla lapsilla hartialihaksessa.

Rokotetta ei anneta ihon- tai suonensisaisesti. Ala anna injektiota suoneen: varmista, etta neula ei lapaise
verisuonen seindmaa.



BIPACKSEDEL

Pentavac, pulver och vatska till injektionslésning, suspension
Difteri, stelkramp, kikhosta (acellulart, komponent), poliomyelit (inaktiverat) och
Hemofilus influensa typ b konjugerat vaccin (adsorberat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn vaccineras.

- Spara denna broschyr tills ditt barn har avslutat hela vaccinationsomgangen. Du kan behova lasa
den igen.

- Om du har nagra ytterligare fragor, stall dem till din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Denna lakemedel har skrivits ut for ditt barn. Ge den inte vidare till andra.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
bipacksedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Pentavac ar, och vad det anvands till
Innan du anvéander Pentavac

Hur man anvénder Pentavac

Mojliga biverkningar

Hur man forvarar Pentavac

Ytterligare information
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1. VADPENTAVAC AR, OCH VAD DET ANVANDS TILL

Pentavac ar ett vaccin. Vacciner anvands for att skydda mot smittsamma sjukdomar.

Detta vaccin bidrar till att skydda ditt barn mot difteri, stelkramp, pertussis (kikhosta), poliomyelit (polio)
och allvarliga sjukdomar som orsakas av Hemofilus influensa typ b (ofta bara kallat Hib-infektioner).

Det ges som en serie primara vaccinationer till spadbarn och som stérkande vaccinering till barn som fatt
detta vaccin eller ett liknande vaccin nér de var yngre.

Nér en injicering av Pentavac ges kommer kroppens naturliga forsvar att producera skydd mot féljande
sjukdomar.

Difteri ar en smittsam sjukdom som vanligtvis forst paverkar halsen. | halsen orsakar infektionen smarta
och svullnad, vilket kan leda till kvavning. Den bakterie som orsakar sjukdomen ger ocksa upphov
till ett toxin (gift) som kan skada hjartat, njurarna och nerverna.

Stelkramp orsakas av tetanusbakterier som kommer in via ett djupt sar. Bakterien producerar ett toxin
(gift) som orsakar muskelspasmer, vilket leder till oférmaga att andas och till risk for kvavning.

Pertussis (kikhosta) &r en infektion i luftvdgarna som kan intréffa nar som helst i livet, men som oftast
drabbar smabarn och barn. Alltmer svarartade hostattacker, vilket kan paga i flera veckor ar
karakteristiskt for sjukdomen. Hostattackerna kan foljas av ett kiknande ljud.

Poliomyelit (ofta bara kallat polio) orsakas av virus som drabbar nerverna. Det kan leda till forlamning
eller muskelsvaghet, vanligast i benen. Forlamning av den muskel som kontrollerar andning och
svéljning kan vara dodlig.

Hemofilus influensa typ b infektioner (ofta bara kallade Hib-infektioner) ar allvarliga och invasiva
infektioner av hjarnhinnorna (membran som omger hjarnan), lungor, hals, blod, hud, leder och ben.



Viktigt
Pentavac bidrar bara till att forebygga sjukdomar om de orsakas av de bakterier eller virus som anvénds

for att tillverka vaccinet. Ditt barn kan fortfarande fa smittsamma sjukdomar som orsakas av andra
bakterier eller virus.

Pentavac skyddar inte mot smittsamma sjukdomar som orsakas av andra typer av Hemofilus influensa
eller mot inflammation av hjérnans yttre hinnor (meningit) som har annat ursprung.

2. INNAN DU ANVANDER PENTAVAC

Det &r viktigt att underratta din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om nagon av punkterna har
nedan galler for ditt barn, sd att de kan se till att Pentavac ar lampligt for ditt barn.

Anvand inte Pentavac om ditt barn:

ar allergiskt (6verkansligt) mot:
de aktiva &mnena i Pentavac eller ndgon av de andra ingredienserna i Pentavac (se avsnitt 6)
andra vacciner som innehdller nagot av de amnen som anges i avsnitt 6
vilket som helst vaccin som skyddar mot kikhosta

har hdg temperatur eller nagon akut akomma (t.ex. feber, ont i halsen, hosta, férkylning eller influensa).
Vaccination med Pentavac kan behdva vanta tills ditt barn blir battre

har nagon aktiv sjukdom i hjarnan (utvecklar encefalopati)

har haft en allvarlig reaktion mot nagot vaccin mot kikhosta som paverkade hjarnan.

Vidta sarskild forsiktighet med Pentavac

Underratta din l&kare fore vaccinationen om:

ditt barn &r allergiskt (6verkénsligt) mot glutaraldehyd, neomycin, streptomycin eller polymyxin B. Dessa
amnen anvands vid framstallningen av Pentavac, och det kan finnas mycket sma mangder av dessa
amnen kvar i vaccinet;

ditt barn har problem med immunforsvaret eller far immunforsvagande behandling. | sadana fall
rekommenderas att vaccinationen skjuts upp tills sadan sjukdom eller behandling ar avslutad. Att ge
Pentavac till barn som har kroniska problem med immunférsvaret (inklusive HIV-infektion)
rekommenderas, men skyddet mot infektion efter vaccineringen blir eventuellt inte lika bra som hos
barn med god immunitet mot infektioner

ditt barn hade en tillfallig forlust av rorelseférmaga och kénsel (Guillain-Barrés syndrom) eller forlust av
rorelseformaga, smarta och domningar i armen och skuldran (brachial neurit) efter en tidigare
injektion med vaccin som innehaller tetanus. Din lékare eller sjukskoterska kommer att avgora
huruvida Pentavac ska ges till ditt barn

ditt barn har trombocytopeni (Iagt antal blodplattar) eller en blédningssjukdom (exempelvis hemofili)
eftersom att han eller hon kan komma att bloda pa injektionsstallet

ditt barn tidigare har fatt ett vaccin som skyddar mot kikhosta, och nagot av foljande intraffade strax
efterat:
temperatur pa 40°C eller mer inom 48 timmar, vilket inte orsakades av ndgon annan identifierbar

anledning
episoder med ett chockliknande tillstand eller blekhet, slapphet och okontaktbarhet eller svimning
(hypotoniska-hyperresponsiva episoder eller kollaps,) inom 48 timmar efter vaccinationen

ihallande och otrostlig grat under mer d@n 3 timmar inom 48 timmar efter vaccinationen
kramper, med eller utan feber, inom 3 dagar efter vaccinationen

Att anvanda andra mediciner

Pentavac kan ges pa samma gang som vaccin mot massling-passjuka-réda hund. Din lakare eller
sjukskoterska kommer att ge de bada injektionerna pa olika injektionsstallen, och kommer att anvanda
separata sprutor for varje injektion.



Meddela din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om ditt barn tar, eller nyligen har tagit, nagra
andra mediciner, inklusive receptfria lakemedel.
Be din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska att forklara om det ar nagot du inte forstar.

Graviditet och amning
Ej tillampligt. Detta vaccin ar endast avsett for anvandning pa barn.

Viktig information angaende vissa ingredienser i Pentavac

Denna produkt innehaller fenylalanin, och kan vara skadlig for personer med fenylketonuri (PKU).

3.  HUR MAN ANVANDER PENTAVAC

Vaccinationen bor ges av halso- och sjukvardspersonal som ar utbildad i anvandningen av vacciner, och
som kan hantera eventuell ovanlig allvarlig allergisk reaktion mot injektionen.

Pentavac ges som en injektion i en muskel i ditt barns lar eller 6verarm. Din lakare eller sjukskoterska
kommer att undvika att ge denna injektion i ett blodkarl.

Din lakare eller sjukskoterska kommer att ge ditt barn vaccinet omedelbart efter att ha blandat ihop
Pentavacs tva ingaende komponenter.

Dosering

For att vaccinet ska bli effektivt maste ditt barn fa ett antal doser av vaccinet vid olika tillfallen innan
han/hon blir 2 ar gammal. Tva alternativa scheman for nar dessa doser kan ges visas i tabellen nedan. Din
lakare kommer att bestamma vilket schema ditt barn kommer att fa.

Alder vid forsta | Alder vid andra | Alder vid tredje | Forstarkande
dosen dosen dosen dos
Schema 1 .
(Forstarkande 2 ?Iler 3 3 till 5 manader | 4 till 7 manader 120“” 24
) manader manader
dos behovs)
Schema 2 (Ingen
(Forstarkande 3 manader 5 manader 12 manader forstarkande
dos behovs inte) dos)

Injektioner enligt schema 1 ges med 1-2 manaders mellanrum mellan var och en av de forsta tre doserna.
Om ditt barn ej far en inplanerad injektion kommer din lakare att bestimma nar den aktuella dosen ska
ges.

Om du har nagra ytterligare fragor angaende anvandningen av denna produkt, fraga din ldkare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

4.  MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla vacciner och mediciner kan Pentavac ge upphov till biverkningar, d&ven om inte alla far dem.
Allvarliga allergiska reaktioner &r alltid en séallsynt mojlighet efter att ha fatt ett vaccin. Sadana reaktioner

kan inkludera svarighet att andas, bla missfargning av tunga eller lappar, Iagt blodtryck (vilket orsakar
yrsel) och svimning (kollaps).



Nér dessa tecken eller symtom intréffar, utvecklas de for det mesta mycket snabbt efter att injektionen har
getts, och medan den drabbade personen fortfarande ar kvar pa kliniken eller pa lakarens mottagning.

Om nagot av dessa symtom forekommer efter att ni har lamnat den plats dar ditt barn fick
injektionen maste du GENAST kontakta lakare.

Vanliga reaktioner (rapporterade hos féarre an 1 av 10 barn):
dasighet

diarré och/eller krakning (illamaende)

nedsatt aptit

rodnad, hardhet (forhardnad) pa injektionsstallet

feber pa 38°C eller mer

nervositet eller lattretlighet

orolig sdbmn

Mindre vanliga reaktioner (rapporterade hos farre dn 1 av 100 barn):
rodnad och svullnad pa 5 cm eller mer kring injektionsstallet

feber pa 39°C eller mer

langvarig otrostlig grat

Séllsynta reaktioner (rapporterade hos féarre &n 1 av 1000 barn):

hog feber dver 40°C

svullnad av ena eller bada benen. Detta kan forekomma tillsammans med bla missfargning av huden
(cyanos), rodnad, blodning i sma omraden under huden (transient purpura) och kraftig grat. Om
denna reaktion intr&ffar sker det huvudsakligen efter de forsta (priméra) injektionerna och kan ses
inom de forsta timmarna efter vaccinationen. Alla symtom forsvinner fullstandigt inom 24 timmar
utan nagot behov av behandling.

Mycket sallsynta reaktioner (rapporterade hos féarre an 1 av 10 000 barn):

kramper med eller utan feber

episoder dar ditt barn hamnar i ett chockliknande tillstand eller &r blek, slapp och okontaktbar under en
tidsperiod (hypotoniska hyporesponsiva episoder)

hudutslag, rodnad och hudklada (erytem, nasselfeber)

smarta pa injektionsstallet

Stora reaktioner pa injektionsstéllet (storre an 5 cm), inklusive omfattande svullnad av den lem déar
injektionen getts, fran injektionsstallet forbi en eller bada lederna. Dessa reaktioner bérjar inom 24-
72 timmar efter vaccinationen, kan vara forknippade med rodnad, varme, mhet eller smérta pa
injektionsstallet, och blir battre inom 3-5 dagar utan att behandling krévs.

plotsliga tecken pa allergi, sasom svullnad av ansiktet, lapparna, tungan eller andra kroppsdelar (6dem,
Quinckes 6dem), eller snabb, kort andhdmtning, kall, klibbig hud, snabb, svag puls, yrsel, matthet
och svimning (chock)

Andra reaktioner som observerats med vaccin som innehaller samma aktiva &mnen som detta vaccin:

Tillfallig forlust av rérelseférmagan eller kanseln (Guillain-Barrés syndrom) och forlust av
rorelseformaga, smarta och domningar (brachial neuritis) i armen och skuldran.

Hos mycket for tidigt fodda barn (fodda vid eller fore 28 graviditetsveckor) kan langre uppehall &n
normalt mellan andetagen forekomma under 2-3 dagar efter vaccinationen.

Om ditt barn utvecklar nagon av dessa biverkningar och de kvarstar eller férvarras, i synnerhet
feber, kramper, dasighet, inallande grat eller lattretlighet bér du tala med ditt barns lakare. Om du
upptéacker att ditt barn har nagra biverkningar som inte anges i denna bipacksedel bor du ocksa
tala med din lakare.



5. HUR PENTAVAC SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte Pentavac efter det utgangsdatum som framgar av kartongen och etiketterna efter EXP.
Utgangsdatumet avser den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C till 8°C). Far ej frysas. Om vaccinet varit fryst maste det kasseras.

Kassera inte lakemedel via avloppet eller i hushallsavfallet. Fraga din apotekspersonal hur du ska kassera
lakemedel som inte langre behovs. Dessa atgarder bidrar till att skydda miljon.

6. YTTERLIGARE INFORMATION
Vad Pentavac innehaller
Varje 0,5 ml dos av rekonstituerat vaccin innehaller:

De aktiva &mnena éar:

Renad difteri-toxoid inte mindre &n 30 L.LE.*
Renad stelkramps-toxoid inte mindre &n 40 L.LE.*
Renad kikhoste-toxoid (PTxd) 25 mikrogram

Renat filamenttst hemagglutinin (FHA)...... 25 mikrogram
Inaktiverat poliovirus typ 1 D-antigen**: 40 enheter
Inaktiverat poliovirus typ 2 D-antigen**: 8 enheter
Inaktiverat poliovirus typ 3 D-antigen**: 32 enheter
Hemofilus influensa typ b polysackarid 10 mikrogram

konjugerat till stelkrampsprotein
*|.E.. Internationella enheter
**Méangd antigener i vaccinet

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid (uttrycks som Al+++) 0,30 milligram

Ovriga ingredienser ar formaldehyd, 2-fenoxyetanol, trometamol, sackaros, Medium 199 i vatten for
injektionsvatskor. Medium 199 &r en komplex blandning av aminosyror (daribland fenylalanin),
mineralsalter, vitaminer och andra komponenter (sasom glukos) utspadda i vatten for injektionsvatskor.
Viktig information angaende vissa ingredienser i Pentavac

Denna produkt innehaller fenylalanin och kan vara skadlig for personer med fenylketonuri (PKU).

Hur Pentavac ser ut och forpackningens innehall

Pentavac, pulver och vatska for injektionslésning finns som en engangsdos (0,5 ml) forfylld spruta med
en endosinjektionsflaska med Hemofilus influensa typ b vaccin (frystorkat vaccin) i samma forpackning.

Forpackningsstorlekar pa 1 eller 10 utan nal, med monterad nal, med 1 separat nal eller med 2 separata
nalar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar marknadsforas.



Innehavare av forsaljningstillstand

Sanofi Pasteur MSD
Avenue Jules Bordet 13
1140 Bryssel

Belgien

Tillverkare

Tillverkare och ansvarig for grossistforsaljning ar Sanofi Pasteur SA pa féljande adress:
Sanofi Pasteur SA, 2 Avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Frankrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

PENTAVAC | Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Island, Italien,
Luxemburg, Norge, Portugal, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tyskland,
Osterrike

Denna bipacksedel godkéndes senast 12.03.2010

<

Foljande information ar endast avsedd for halso- och sjukvardspersonal:

Anvandningsinstruktioner - Pentavac, pulver och vatska till injektionslésning
Difteri, stelkramp, kikhosta (acelluldr, komponent), poliomyelit (inaktiverat) och Hemofilus influensa typ
b konjugerat vaccin (adsorberat)

For sprutor utan fast nal bor nalen tryckas fast pa anden av den forfyllda sprutan och vridas 90 grader.

Skaka den forfyllda sprutan sa att innehallet blir homogent.

Tillsatt suspensionen till injektionsflaskan och skaka den noggrant tills det frystorkade &mnet ar helt
upplost. Suspensionen ar vitgrumlig efter rekonstitutionen.

Vaccinet ska injiceras omedelbart efter rekonstitutionen.

Pentavac far inte blandas med andra lakemedel.

Pentavac maste administreras intramuskulart. Rekommenderade injektionsstéallen ar den antero-laterala
delen av 6vre laret hos smabarn, och deltoidmuskeln hos aldre barn.

Intradermal eller intravends injektion far inte anvandas. Administrera inte via intravaskular injektion: se
till att nalen inte penetrerar ett blodkarl.



