Indlaegsseddel: Information til brugeren

Pentavac, pulver og suspension til injektionsvaeske, suspension
Difteri, tetanus, pertussis (acelluleer, komponent), poliomyelitis (inaktiveret) og Haemophilus
influenzae type-b konjugeret vaccine (adsorberet)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden dit barn vaccineres, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Pentavac til dit barn personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet til
andre.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis dit barn far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen
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5. Opbevaring

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Pentavac (DTaP-IPV/Hib) er en vaccine. Vacciner bruges til at beskytte imod infektionssygdomme.
Denne vaccine hjelper med at beskytte dit barn imod difteri, stivkrampe (tetanus), kighoste (pertussis),
polio og alvorlige sygdomme forarsaget af Haemophilus influenzae type b (ofte blot kaldet Hib-
infektioner).

Den gives som en primer serie af vaccinationer til spaedbern og som en boostervaccination til bern, som
fik denne vaccine eller en tilsvarende vaccine, da de var yngre.

Nér dit barn far en indsprejtning med Pentavac, producerer kroppens naturlige forsvarsmekanismer

beskyttelse mod disse forskellige sygdomme.

o Difteri er en infektionssygdom, som normalt forst angriber halsen. Infektionen giver anledning til
smerter og haevelse 1 halsen, som kan fore til kvaelning. Den bakterie, som er arsag til sygdommen,
producerer ogsa et giftstof (toksin), som kan skade hjertet, nyrerne og nerverne.

o Stivkrampe (tetanus) forarsages af tetanus-bakterien, som trenger ind i dybe sér. Bakterien
producerer et giftstof (toksin), som forarsager muskelsammentrakninger (spasmer), der gor, at man
ikke kan treekke vejret og risikerer kvaelning.

o Kighoste (pertussis) er en luftvejsinfektion, som kan opsta i alle aldre, men som for det meste
rammer spedbern og smé bern. Stadigt voldsommere hosteanfald, som kan vare i adskillige uger,
er karakteristiske for denne sygdom. Hosteanfaldene kan vare ledsaget af en kigende lyd.

. Polio forarsages af virusser, som pavirker nerverne. Sygdommen kan fore til lammelse eller
muskelsvakkelse, oftest i benene. Lammelse af de muskler, der styrer vejrtrakning og
synkebevagelser kan vare dedelig.

o Haemophilus influenzae type b infektioner (ofte blot kaldet Hib-infektioner) er alle alvorlige og
invasive infektioner af hjernehinden (membran der deekker hjernen), lungerne, halsen, blodet,
huden, led og knogler.
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Vigtigt

Pentavac kan kun forebygge disse sygdomme, hvis de skyldes de samme bakterier eller virusser, som
dem, der blev brugt til at fremstille vaccinen. Dit barn kan stadig fa infektionssygdomme, hvis disse
skyldes andre bakterier eller virusser.

Pentavac beskytter ikke mod infektionssygdomme, der skyldes andre typer af Haemophilus influenzae
eller mod betendelse af hjernehinden (meningitis) af anden oprindelse.

2. Det skal du vide, for dit barn far Pentavac

Det er vigtigt, at du forteller det til leegen eller pa apoteket, hvis nogle af nedenstdende punkter geelder
for dit barn, séledes, at de kan sikre sig, at Pentavac er egnet til dit barn.

Brug ikke Pentavac:

. Hvis dit barn er allergisk over for:

de aktive stoffer eller et af de ovrige indholdsstoffer i Pentavac (se punkt 6)

andre vacciner, der indeholder nogle af de indholdsstoffer, som er anfert i punkt 6

andre vacciner, der beskytter mod kighoste

Hvis dit barn har hgj feber eller lider af akut sygdom (f.eks. feber, ondt i halsen, hoste, forkelelse

eller influenza). Vaccination med Pentavac skal muligvis udsattes, indtil dit barn er blevet rask;

Hvis dit barn lider af en aktiv hjernelidelse (udviklende encefalopati);

o Hvis dit barn har haft en alvorlig bivirkning pa andre vacciner, der beskytter mod kighoste, som
pavirkede hjernen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sygeplejersken for vaccinationen, hvis:

. Dit barn er allergisk over for glutaraldehyd, neomycin, streptomycin og polymyxin B. Dette
skyldes, at disse stoffer anvendes under fremstillingen af Pentavac, og der kan vare udetekterbare
rester af disse stoffer i vaccinen.

. Dit barn har et problem med sit immunsystem eller modtager immunundertrykkende behandling.
Det anbefales at udsette vaccination indtil sdidan sygdom eller behandling er afsluttet. Det
anbefales at give Pentavac til bern, som har kroniske problemer med immunsystemet (herunder
hiv-infektion), men beskyttelsen mod infektioner efter vaccinationen er muligvis ikke lige sa god
som hos bern med god immunitet over for infektioner;

. Dit barn har lidt af midlertidigt tab af bevaegelsesevne eller folesans (Guillain-Barré syndrom) eller
tab af bevagelsesevne, smerter og falelseslashed i armen og skulderen (neuritis brachialis) efter en
tidligere injektion med en vaccine, der indeholder tetanus. Barnets leege vil afgere, hvorvidt dit
barn kan vaccineres med Pentavac;

. Dit barn har et nedsat antal blodplader (trombocytopeni) eller lider af en bledningsforstyrrelse (som
f.eks. h&mofili) da han eller hun kan blede fra injektionsstedet;

o Dit barn tidligere er blevet vaccineret mod kighoste og der hurtigt derefter opstod en eller flere af
folgende reaktioner:

o temperatur pa 40 °C eller mere inden for 48 timer, som ikke kunne tilskrives andre identificerbare
arsager;

. episoder hvor barnet er géet i en shock-lignende tilstand og er blevet bleg, halten og passiv af en
vis varighed (kollaps, hypotoniske-hyporesponsive episoder) inden for 48 timer efter
vaccinationen;

o vedvarende og utrgstelig grad i mere end 3 timer inden for 48 timer efter vaccinationen;

o anfald (kramper) med eller uden feber inden for 3 dage efter vaccinationen.

Der kan forekomme besvimelse efter og endda for et nalestik. Du skal derfor fortelle det til leegen eller
sygeplejersken, hvis du eller dit barn tidligere er besvimet i forbindelse med et nélestik.

Brug af andre lzegemidler sammen med Pentavac
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Pentavac kan gives samtidig med vaccine mod maslinger, firesyge og rede hunde (MFR). Leaegen eller
sygeplejersken vil give to injektioner pa forskellige steder og vil bruge separate sprgjter til hver injektion.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis dit barn bruger andre leegemidler, for nylig har
brugt andre l&gemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Graviditet og amning
Ikke relevant. Denne vaccine er kun beregnet til bern.

Pentavac indeholder phenylalanin, ethanol og natrium

Pentavac indeholder 12,5 mikrog phenylalanin i hver 0,5 ml dosis. Phenylalanin kan vare skadeligt, hvis
du har phenylketonuri (PKU, Fellings sygdom), en sjelden genetisk lidelse, hvor phenylalanin ophobes,
fordi kroppen ikke kan fjerne det ordentligt.

Pentavac indeholder 2 mg alkohol (ethanol) pr. 0,5 ml dosis. Den mindre mangde alkohol i dette
leegemiddel vil ikke have nogen nevneverdig effekt.

Pentavac indeholder mindre end 1 mmol natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan far dit barn Pentavac

Dosering

For at vaccinen skal virke skal dit barn have flere doser af vaccinen pé forskellige tidspunkter, inden
han/hun er 2 ar gammel. De to forskellige tidsplaner for, hvornar disse doser kan gives, er angivet i
nedenstéende tabel. Din leege vil afgere, hvilken plan dit barn skal folge.

Alder ved forste | Alder ved anden | Alder ved tredje | Booster

dosis dosis dosis
Plan 1 .
(booster 2 eller 3 maneder | 3 til 5 maneder 4 til 7 méneder rlnzé’lgécfjr
ngdvendig)
Plan 2 (boostgr 3 maneder 5 maneder 12 méaneder Ingen booster
ikke ngdvendig)

Plan 1: der gives injektioner med et interval pé 1-2 méneder mellem hver af de forste 3 doser.

Hyvis dit barn kommer til at springe en planlagt injektion over
Hyvis dit barn kommer til at springe en planlagt injektion over, vil barnets leege bestemme, hvornér den
manglende dosis skal gives.

Indgivelsesméade
Vaccinationen skal gives af en laege eller anden sundhedsmedarbejder, som er treenet 1 brugen af vacciner,

og som er i stand til at hndtere enhver sjelden, alvorlig allergisk reaktion pa injektionen.

Pentavac gives som en injektion i en muskel i dit barns lar eller overarm. Barnets leege eller sygeplejerske
vil serge for, at injektionen ikke rammer et blodkar.

Barnets laege eller sygeplejerske vil give vaccinationen umiddelbart efter at have blandet de to
bestanddele af Pentavac.

Sperg laeegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige allergiske reaktioner kan forekomme i sjeeldne tilfaelde efter en vaccination. Disse reaktioner
kan omfatte:

o besver med vejrtreekning, bla misfarvning af tungen eller laeberne, lavt blodtryk (der giver
svimmelhed) og besvimelse (kollaps).
. Pludselige tegn pa allergi, s som havelse af ansigt, leber, tunge eller andre dele af kroppen

(edem, Quinckes @dem).

Hyvis disse reaktioner eller symptomer opstar, sker det normalt meget hurtigt efter injektionen og mens
den pavirkede person stadig er i leegens konsultation eller klinik.

Hyvis nogle af disse symptomer skulle opsté, efter I har forladt det sted, hvor dit barn fik
injektionen, skal du STRAKS soge laege.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 vaccinerede):
Appetitmangel

Nervegsitet eller irritabilitet

Unormal grad

Dgsighed

Opkastning (kaster op)

Radme pa injektionsstedet

Feber pa 38 C eller derover

Havelse pé injektionsstedet

Smerter pa injektionsstedet

Efter de forste injektioner, har hyppigheden af bivirkninger pa injektionsstedet en tendens til at stige ved
boosterdosen.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 vaccinerede):

o Diarré
. Hérdhed (induration) pa injektionsstedet
. Sevnforstyrrelser

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 vaccinerede):

o Redme og havelse pa injektionsstedet
. Feber pa 39 °C eller derover
o Forlenget utrostelig grad (utrestelig grad varende over 3 timer)

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 vaccinerede):

o Hgj feber over 40 °C

o Heavelse i et eller begge ben. Dette kan ledsages af en blélig misfarvning af huden (cyanose),
rgdme, sma omrader med bledning under huden (forbigdende purpura) og kraftig grad. Hvis denne
reaktion opstér, sker dette hovedsageligt efter de forste (primaere) injektioner og ses inden for de
forste fa timer efter vaccinationen. Alle symptomer vil forsvinde fuldsteendigt i labet af 24 timer
uden behov for behandling.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):

. Anfald (kramper), med eller uden feber

. Episoder hvor dit barn gér i en choklignende tilstand eller er bleg, slap og passiv i et vist tidsrum
(hypotonisk-hyporesponsive episoder)

o Hududslt, -redme og -klee (erytem, naldefeber)
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o Store bivirkninger pé injektionsstedet (storre end 5 cm), herunder omfattende heevelser i ben eller
arm fra injektionsstedet og forbi et eller begge led. Disse bivirkninger starter i lobet af 24-72 timer
efter vaccination, kan ledsages af redme, varme, emhed eller smerter pa injektionsstedet, og bedres
i lebet af 3-5 dage uden behov for behandling.

Andre bivirkninger, som er set med vacciner, der indeholder de samme aktive indholdsstoffer som denne

vaccine, omfatter:

o Forbigaende tab af beveegelsesevne eller folesans (Guillain-Barré syndrom) og tab af
bevegelsesevne, smerter og folelsesloshed i armen og skulderen (neuritis brachialis).

Hos barn, der er fodt meget for tidligt (i lebet af eller for 28. svangerskabsuge) kan der opsta lengere
pauser i vejrtrekningen end normalt, dette kan ske i 2-3 dage efter vaccination.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med barnets lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogséd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke Pentavac efter den pé udlebsdato, der stér pa pakningen og etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den na&vnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses. Hvis den har varet frosset, skal vaccinen
kasseres.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe la&gemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Pentavac indeholder:

De aktive stoffer er:

En dosis (0,5 ml) rekonstitueret vaccine indeholder:

Difteritoxoid' ikke under 20 IE** (30 Lf)
Tetanustoxoid' ikke under 40 IE** (10 Lf)
Bordetella pertussis-antigener
Pertussistoxoid' 25 mikrogram
Filamentost hamagglutinin' 25 mikrogram
Poliovirus (inaktiveret)’
Type 1 (Mahoney) 29 D-antigen enheder®
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Type 2 (MEF-1) 7 D-antigen enheder®

Type 3 (Saukett) 26 D-antigen enheder®
Haemophilus influenzae type b polysaccharid 10 mikrogram
konjugeret til tetanusprotein

! Adsorberet pa aluminiumhydroxid, hydreret (0,3 mg Al3+)

? Som nedre sikkerhedsgraense (p = 0,95) og ikke mindre end 30 IE som middelvardi

3 Eller &kvivalent aktivitet bestemt ved vurdering af immunogenicitet

* Som nedre sikkerhedsgranse (p = 0,95)

> Dyrket i Vero-celler

¢ Disse antigenmaengder er nejagtig de samme, som de mangder, der tidligere blev udtrykt som
40-8-32 D-antigen-enheder for henholdsvis virus type 1, 2 og 3 ved maling med en anden
passende immunokemisk metode

Aluminiumhydroxid indgar i vaccinen som et adjuvans. Adjuvanser er stoffer, som indgar i nogle
vacciner for at accelerere, forbedre og/eller forleenge vaccinens beskyttende virkning.

@vrige indholdsstoffer:

Formaldehyd, phenoxyethanol, vandfrit ethanol, Medium 199 Hanks uden phenolredt, iseddikesyre
og/eller natriumhydroxid til pH-justering, trometamol, saccharose, koncentreret saltsyre til pH-justering,
vand til injektionsvasker. Medium 199 er en kompleks blanding af aminosyrer (herunder phenylalanin),
mineralsalte, vitaminer og andre stoffer (som f.eks. glucose) oplest i vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Pentavac, pulver og suspension til injektionsvaske, suspension fis som en enkeltdosis (0,5 ml) fyldt
injektionssprajte med et enkeltdosis hatteglas med Haemophilus influenzae type b vaccine (fryseterret
vaccine) 1 samme pakning.

Pakningssterrelser med 1 eller 10 stk. uden kanyle, med pésat kanyle, med 1 separat kanyle eller med 2
separate kanyler.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sanofi Pasteur Europe

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Frankrig

Lokal reprasentant
Sanofi A/S
Lyngbyvej 2

2100 Kebenhavn @
Tel: +45 4516 7000

Fremstiller
Fremstilleren, der er ansvarlig for batchfrigivelse, er Sanofi Pasteur pé folgende adresse:
Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, F-69007 Lyon, Frankrig

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomride under folgende navne:

| Pentavac | Belgien, Danmark, Finland, Graekenland, Luxembourg, Portugal, Sverige, Island

Denne indlegsseddel blev senest zendret november 2023.
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Nedenstiaende oplysninger er til l2eger og sundhedspersoner:

Brugsanvisning - Pentavac, pulver og suspension til injektionsveske, suspension
Difteri, tetanus, pertussis (acelluler, komponent), poliomyelitis (inaktiveret) og Haemophilus influenzae
type b konjugeret vaccine (adsorberet)

For sprejter uden fastgjorte nale skal nalen fastgeres til sprojten og dreje den en kvart omgang.
Omryst den fyldte sprajte indeholdende suspensionen indtil indholdet bliver homogent.

Injicer suspensionen i hatteglasset med pulver.

Omryst forsigtigt haetteglasset indtil pulveret er fuldstendigt oplest og et melkehvidt udseende er
opnaéet.

Traek straks den rekonstituerede vaccine op i sprejten.

Omryst forsigtigt den fyldte sprajte og injicer straks.

Hvis den rekonstituerede vaccine opdeles i en transparent fase og gellignende fase skal sprgjten
omrystes kraftigt for indgivelse.

Det maelkehvide udseende af den rekonstituerede vaccine er normalt.

Pentavac ma ikke blandes med andre leegemidler.

Pentavac skal gives intramuskulart. De anbefalede injektionssteder er den anterolaterale side gverst pa
laret hos spedbern og deltoidmusklen hos @ldre bern.

Intradermal eller intravenes indgivelse mé ikke anvendes. Ma ikke gives ved intravaskulaer injektion:
Serg for at kanylen ikke treenger ind i et blodkar.
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