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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	PENTAXIM®, prašak i suspenzija za suspenziju za injekciju u napunjenom injekcionom špricu 
Bočica i napunjen injekcioni špric od 0.5 ml sa iglom, u kutiji od 1

Bočica i napunjen injekcioni špric od 0.5 ml sa dodatkom 1 ili 2 igle, u kutiji od 1



	40 i.j. + 30 i.j. + 25mcg + 25mcg + 40 D.J.+ 8 D.J. + 32 D.J. + 10 mcg/ 0.5 ml

	Proizvođač:
	Sanofi Pasteur S.A.

Sanofi-Aventis Zrt.

	Adresa:
	Campus Merieux, 1541, avenue Marcel Merieux, 69280 Marcy l’Etoile,

Francuska

Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil, Francuska

1225 Budimpešta, Campona u.1. (Harbor park), Mađarska

	Podnosilac zahtijeva:
	Sanofi-Aventis d.s.d.

	Adresa:
	Moskovska 69, 81000 Podgorica, Crna Gora


	PENTAXIM®, prašak i suspenzija za suspenziju za injekciju u napunjenom injekcionom špricu
Vakcina protivu H. influenzae tip b, adsorbovana difterije i tetanusa i acelularna velikog kašlja i inaktivisana poliomijelitisa 1, 2 i 3 



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije vakcinacije Vašeg dijeteta.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj ljek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Što je PENTAXIM® vakcina i čemu je namjenjena

2. Što treba da znate prije nego uzmete PENTAXIM® vakcinu

3. Kako se upotrijebljava PENTAXIM® vakcina

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati PENTAXIM® vakcinu

6. Dodatne informacije



	1. ŠTO JE PENTAXIM® VAKCINA I ČEMU JE NAMJENJENA

	PENTAXIM® se nalazi u obliku praška i suspenzije za suspenziju za injekciju (0.5 ml u napunjenom injekcionom špricu sa iglom – kutija od 1).

PENTAXIM® se nalazi u obliku praška i suspenzije za suspenziju za injekciju (0.5 ml u napunjenom injekcionom špricu bez igle, a sa dodatkom 1 ili 2 igle – kutija od 1).

PENTAXIM® je indikovan za zaštitu Vašeg dijeteta od difterije, tetanusa, pertusisa, poliomijelitisa i invazivnih infekcija koje izaziva bakterija Haemophilus Influenzae tip b (kao što su meningitis, septikemija, itd.), počev od 2 mjeseca života.

Ova vakcina ne pruža zaštitu od infekcija koje izazivaju drugi tipovi Haemophilus influenzae ili meningitisa koji izazivaju drugi mikroorganizmi.



	2. ŠtO trEBA da znate prIJe nego uzmete PENTAXIM® VAKCINU

	PENTAXIM® vakcinu ne treba primjeniti:

	· ukoliko je Vaše dijete alergično na neki od sastojaka vakcine, na vakcine protivu velikog kašlja (acelularni ili celo-ćelijski pertusis), ukoliko je Vaše dijete imalo alergijske reakcije poslije injekcije vakcine koja sadrži iste supstance,

· ukoliko Vaše dijete pati od progresivne encefalopatije (cerebralne lezije),

· ukoliko je Vaše dijete imalo encefalopatiju (cerebralne lezije) tokom 7 dana od prethodne doze vakcine protivu velikog kašlja (acelularni ili celo-ćelijski pertusis),
· ukoliko Vaše dijete ima groznicu ili akutnu bolest (vakcinacija mora biti odložena).

	Kada primate PENTAXIM® vakcinu, posebno vodite računa:

	· osigurati da vakcina ne bude ubrizgana intravaskularnim putem (igla ne smije ući u krvni sud) niti intradermalno,

· ukoliko Vaše dijete pati od trombocitopenije ili problijema zgrušavanja krvi, pošto postoji rizik od krvarenja tokom intramuskularne primjene,

· ukoliko je Vaše dijete preosjetljivo na glutaraldehid, neomicin, streptomicin i polimiksin B, pošto se ove supstance upotrijebljavaju tokom procesa proizvodnje,

· ukoliko je Vaše dijete već imalo febrilne konvulzije, koje nisu povezane sa prethodnom dozom vakcine; u tom slučaju je naročito važno kontrolisati tjelesnu temperaturu tokom 48 sati od vakcinacije uz primjenu terapije antipireticima u cilju sniženja povišene tjelesne temperature, tokom 48 sati,

· ukoliko se bilo koji od sljedećih događaja javio poslije primjene vakcine (odluka o davanju sljedećih doza vakcina koje sadrže pertusisnu komponentu mora biti pažljivo razmotrena):                                                                                                                                                                               
· Temperatura ≥ 40˚C u okviru 48 sati koja nije izazvana drugim uzročnikom, koji se može  

                    identifikovati.

· Kolaps ili stanje slično šoku sa hipotonično – hiporeaktivnom epizodom (pad energije) u okviru 48 sati od vakcinacije.

· Produžen, neutješan plač koji traje ≥ 3 sata, u okviru 48 sati od vakcinacije.

· Konvulzije sa ili bez groznice u okviru 3 dana od vakcinacije.

· ukoliko Vaše dijete pati ili je patilo od medicinskih problijema ili alergijskih reakcija, posebno   

                      alergijskih reakcija poslije injekcije PENTAXIMA®,

· ukoliko se kod Vašeg dijeteta javio Guillian-Barre sindrom (neuobičajena osjetljivost, paraliza) ili brahijalni neuritis (paraliza, difuzni bol u nadlaktici i ramenu), poslije prethodne doze vakcine koja sadrži tetanusni toksoid (vakcina protivu tetanusa), odluka o davanju vakcina koje sadrže tetanusni toksoid mora biti procijenjena od strane Vašeg ljekara,

· ukoliko je Vaše dijete imalo edematozne reakcije (oticanje) donjih ekstremiteta poslije injekcije vakcine koja sadrži Haemophilus influenzae tip b komponentu, dvije vakcine, difterija-tetanus-pertusis-poliomijelitis vakcinu i Haemophilus influenzae tip b konjugovanu vakcinu treba aplikovati na dva različita injekciona mjesta i u dva različita dana.

· ukoliko Vaše dijete prima terapiju koja suprimira njen/njegov imuni sistem, ili Vaše dijete ima imunodeficijenciju: u ovim slučajevima imuni odgovor na vakcinu može biti oslabljen. Tada se preporučuje da se sačeka okončanje terapije ili bolesti prije vakcinacije. Međutim, vakcinacija osoba sa hroničnom imunodeficijencijom, kao što je HIV infekcija, se preporučuje, bez obzira na to što imuni odgovor može biti umanjen.

· PENTAXIM® ne pruža zaštitu od invanzivnih bolesti koje izazivaju drugi serotipovi izuzjev Haemophilus influenzae tip b,  niti meningitisa koji izazivaju drugi mikroorganizmi.        

	Primjena drugih ljekova

	Obavjestite svog ljekara ili farmaceuta ako Vaše dijete uzima, ili je do skora primalo neki drugi ljek, uključujući i ljek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

	Ova vakcina se može aplikovati u isto vrijeme sa vakcinom protivu malih boginja, crvenke i zauški ili sa rekombinantnom vakcinom protivu hepatitisa B, ali na dva različita injekciona mjesta.

Ukoliko Vaše dijete treba da primi PENTAXIM® istovremeno sa drugim vakcinama koje ovdje nisu pomjenute, pitajte svog ljekara ili farmaceuta za dodatne informacije.



	Primjena PENTAXIM® vakcine sa hranom ili pićima

	Nije primjenjivo.



	Primjena PENTAXIM® vakcine u periodu trudnoće i dojenja

	Nije primjenjivo.

	Uticaj PENTAXIM® vakcine na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nije primjenjivo.

	Važne informacije o nekim sastojcima PENTAXIM® vakcine

	Pomoćna materija sa poznatim dejstvom: formaldehid

	3. KAKO se upotrIJebljava PENTAXIM® vakcina

	Doziranje

Opšte preporučena šema vakcinacije obuhvata primarnu vakcinaciju koja se sastoji od tri injekcije u intervalima od  jednog mjeseca, počev od drugog mjeseca života, a zatim revakcinu tokom druge godine života. 
Način upotrijebe:

U slučaju špriceva bez igle, zasebna igla mora biti čvrsto pričvršćena za špric rotiranjem za jednu četvrtinu kruga.

Rekonstituisati vakcinu ubrizgavanjem suspenzije kombinovane difterija, tetanus, acelularne pertusis i poliomijelitis vakcine u bočicu sa praškom Haemophilus Influenzae tip b konjugovane vakcine. Promućkati do potpunog rastvaranja praška. Bjeličasto-zamućen izgljed suspenzije poslije rekonstitucije je normalan. 

Vakcina se mora primjeniti odmah poslije rekonstitucije.

Primjeniti intramuskularno.

Preporučeno mjesto aplikacije je antero-lateralna strana butine (srednja trećina).



	Ako ste uzeli više PENTAXIM® vakcine nego što je trebalo

	Nije primjenjivo.



	Ako ste zaboravili da uzmete PENTAXIM® vakcinu

	O propuštenoj dozi obavijestite svog ljekara.

	Ako naglo prestanete da uzimate PENTAXIM® vakcinu

	Nije primjenjivo.

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi, PENTAXIM® može prouzrokovati neželjena dejstva.

Najčešće prijavljene reakcije su: razdražljivost, lokalne reakcije na mjestu injekcije kao što su crvenilo i otok > 2 cm. Ovi znaci i simptomi se obično pojavljuju tokom 48 sati od vakcinacije i mogu trajati 48-72 sati. Povlače se spontano bez posebne terapije.

Prijavljena su sljedeća neželjena dejstva:

· Crvenilo, otvrdnuće, bol na mjestu injekcije; crvenilo i edem (otok) ≥ 5 cm na mjestu injekcije ; povišena tjelesna temperatura, ponekad iznad 40˚C.

· Dijareja; povraćanje.

· Gubitak apetita.

· Pospanost ; konvulzije sa ili bez povišene tjelesne temperature, hipotonično-hiporeaktivne epizode (hipotonične epizode - pad energije – hiporeaktivnost - gubitak orijentacije).

· Nervoza, razdražljivost ; nesanica, poremećaji spavanja; neuobičajen, dugotrajan, neutješan plač.

· Simptomi slični alergiji, kao što su osip, crvenilo i urtikarija.

Edematozne reakcije (oticanje) donjih ekstremiteta su prijavljene poslije primjene vakcina koje sadrže Haemophilus influenzae tip b. Ove reakcije ponekad prati povišena temperatura, bol i plač. Nisu praćene kardio-respiratornim simptomima. 

Moguća neželjena dejstva (tj., ona koja nisu prijavljena poslije primjene PENTAXIM® vakcine, već poslije primjene drugih vakcina koje sadrže jedan ili više antigenih sastojaka PENTAXIM® vakcine) su sljedeća:

· Guillian-Barre sindrom (neuobičajena osjetljivost, paraliza) ili brahijalni neuritis (paraliza, difuzni bol u nadlaktici i ramenu), poslije primjene vakcine koja sadrži tetanusni toksoid.
· Edem (otok) > 5 cm koji se može proširiti duž cijelog ekstremiteta poslije primjene vakcina koje sadrže acelularnu pertusis komponentu. Ova reakcija se obično dješava tokom 24-72 sata poslije vakcinacije i prolazi bez terapije u roku od 3-5 dana. Izgljeda da se rizik povećava poslije 4. ili 5. doze.

Ukoliko primijetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije pomjenuto u ovom uputstvu, molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

	5. KAKO ČUVATI PENTAXIM® VAKCINU

	Držati PENTAXIM®  van domašaja i vidokruga djece!

	Rok upotrijebe

	3 godine.

Ne koristiti poslije datuma istjeka roka upotrijebe označenog na pakovanju.

	Čuvanje

	Čuvati u frižideru (između +2˚C i +8˚C). Ne zamrzavati.

Nemojte upotrijebiti PENTAXIM® ukoliko primijetite neuobičajenu boju ili prisustvo stranih čestica.

	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Što sadrži PENTAXIM® vakcina

	Aktivne supstance su:
Toksoid difterije................................................................( 30 i.j.

Toksoid tetanusa ...............................................................( 40 i.j.

 Antigeni Bordotella pertussis: 

 Toksoid.............................................................................25 mikrograma

 Filamentozni hemaglutinin...............................................25 mikrograma

 Inaktivisani virus poliomijelitisa tip 1 .............................40 DJ*†

 Inaktivisani virus poliomijelitisa tip 2 ...............................8 DJ*†

 Inaktivisani virus poliomijelitisa tip 3 ..............................32 DJ*†

Polisaharid Haemophilus Influenzae tip b……..………...10 mikrograma

konjugovan za tetanusni protein

za jednu dozu od 0.5 ml, poslije rekonstitucije
*DJ: jedinica antigena D
† ili ekvivalentna količina antigena određena odgovarajućom imunohemijskom metodom.

Ostali sastojci su:

Saharoza, trometamol, aluminijum-hidroksid, Hanks medijum (bez fenol crvenog), sirćetna kiselina i/ili natrijum-hidroksid za podješavanje pH, formaldehid, 2- fenoksietanol i voda za injekcije.


	Kako izgljeda PENTAXIM® vakcina i sadržaj pakovanja

	U slučaju špriceva bez  igle, zasijebna igla mora biti čvrsto pričvršćena za špric rotiranjem za jednu četvrtinu kruga.

Rekonstituisati vakcinu ubrizgavanjem suspenzije kombinovane difterija, tetanus, acelularne pertusis i poliomijelitis vakcine u bočicu sa praškom Haemophilus Influenzae tip b konjugovane vakcine. Promućkati do potpunog rastvaranja praška. Bjeličasto-zamućen izgljed suspenzije poslije rekonstitucije je normalan. 

Vakcina se mora primjeniti odmah poslije rekonstitucije.

Primjeniti intramuskularno.

Preporučeno mjesto aplikacije je antero-lateralna strana butine (srednja trećina).

Prašak u bočici (staklo tip I) sa zatvaračem (hlorobutil) + 0,5 ml suspenzije u napunjenom injekcionom špricu (staklenom) sa klipnim zatvaračem (hlorobromobutil), kapicom šprica (hlorobromobutil), sa iglom – kutija od (Sanofi Pasteur S.A., Francuska).

Prašak u bočici (staklo tip I) sa zatvaračem (hlorobutil) + 0,5 ml suspenzije u napunjenom injekcionom špricu (staklenom) sa klipnim zatvaračem (hlorobromobutil), kapicom šprica (hlorobromobutil), sa dodatkom 1 ili 2 igle – kutija od 1 (Sanofi-Aventis Zrt, Mađarska).


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Sanofi-Aventis d.s.d.

Moskovska 69

81000 Podgorica

Crna Gora

Proizvođač:

Sanofi Pasteur S.A
Campus Merieux

1541, avenue Marcel Merieux

69280 Marcy l’Etoile

Francuska

Sanofi Pasteur S.A
Parc Industriel d’Incarville

27100 Val de Reuil

Francuska

Sanofi-Aventis Zrt.

1225 Budimpešta

Campona u.1. (Harbor park)

Mađarska

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Jul, 2012. godine.

	Režim izdavanja ljeka:

	Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

	Broj  i datum dozvole:

	PENTAXIM®, prašak i suspenzija za suspenziju za injekciju u napunjenom injekcionom špricu sa iglom, 1x0.5 ml, Sanofi Pasteur S.A.: 2020/10/147-02-74 28.05.2010. godine.
PENTAXIM®, prašak i suspenzija za suspenziju za injekciju u napunjenom injekcionom špricu sa dodatkom 1 ili 2 igle, 1x0.5 ml, Sanofi-Aventis Zrt.: 2030/12/130 – 2607 od 17.07.2012. godine.
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