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KULLANMA TALIMATI

PENTAXIM 0,5 mL (IM enjeksiyon) Siispansiyon i¢in toz iceren flakon ve siispansiyon
iceren kullanima hazir enjektor

Kas icine uygulamir

Hemofilus influenza tip b konjuge asis1 ve Adsorbe Difteri, Tetanoz, Aseliiller Bogmaca
ile Inaktive Cocuk Felci Asis1

o FEtkin maddeler:
Sulandirildiktan sonra her 0,5 mL’lik tek doz igin,

Difteri tOKSOIAIL ..oeuvieiiiiiieiieeieee e > 30 IU!

Tetanoz toKSOIdl ......eeuveuveuiiiiieniinirereecccc e > 40 IU!
Bordetella pertussis antijenleri:

TOKSOIA ...ttt et en e s 25 mikrogram
Filamentdz hemaglitinin..........coceevieiiiiiiiiniiiieeee e e 25 mikrogram
Inaktif polyomiyelit VIrlisti tip ©........cocoeveveveeeereeeeeeeeceeeeeeeees oo 40 D.U.* ¢
Inaktif polyomiyelit VIrtisii tip 2.......coevervevreereverrerceererreeseesaenes ceas §D.U.* ¢
Inaktif polyomiyelit VIrlisti tip 3......cvvvvevereeeeieeeereeeeeeeeeeeeeenee e 32D.U.* ¢

Hemofilus influenza tip b polisakkarid
tetanoz proteini ile bir arada...............ooooii i 10 mikrogram

! TU: Uluslararas birim

* D.U.: D antijen birimi

¢ veya uygun immiinokimyasal yontem kullanilarak belirlenmis esdeger miktarda
antijen.

o Yardimcit maddeler: Sukroz, trometamol, aliiminyum hidroksit, Fenol kirmizisi
icermeyen 199 Hanks ortami, pH’y1 ayarlamak i¢in asetik asit ve/veya sodyum
hidroksit, formaldehit, fenoksietanol ve enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ag1 kisisel olarak ¢cocugunuz icin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz .

Bu asimin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu asiyt kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PENTAXIM nedir ve ne icin kullanilir?
PENTAXIM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PENTAXIM nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
PENTAXIM’in saklanmasi

SR W N



Bashklar yer almaktadar.

1. PENTAXIM nedir ve ne icin kullanilir?

PENTAXIM, kutuda, tek dozluk flakonda toz ve ¢oziicii olarak kullanima hazir ignesiz
enjektor (iki adet igne ilavesiyle) i¢inde enjeksiyonluk siispansiyon halinde sunulmaktadir.

Bu as1, 2 ayliktan itibaren ¢ocuklarda difteri, tetanoz, bogmaca, ¢ocuk felci ve Hemofilus
influenza tip b bakterisinin sebep oldugu yayilan (invaziv) enfeksiyonlara (menenjit, kan
enfeksiyonu, vs.) karst ¢ocugunuzu korumaya yardim etmek icin etkilidir. Diger Hemofilus
influenza tipleri nedeniyle enfeksiyonlara veya diger mikroorganizmalarin sebep oldugu
menenjite karst korumaz.

2. PENTAXIM kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PENTAXIM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Cocugunuz asinin bilesenlerinden birine veya bogmaca asilarina (aseliiler veya tam
hiicre bogmaca) alerjikse, ya da ayn1 maddeleri igeren bir asinin enjeksiyonunun
ardindan alerjik reaksiyon yasamissa,

Cocugunuzda ilerleyici bir beyin hastalig1 (ensefalopati) varsa,

Cocugunuz daha 6nceden bogmaca asisinin (aseliiler ya da tam hiicre) uygulanmasinin
ardindan 7 giin i¢inde bir beyin hastaligi (ensefalopati) yasamissa,

(Cocugunuzun atesi ya da akut hastalig1 varsa (asilama ertelenmelidir).

PENTAXIM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger :

Kas icine uygulama sirasinda kanama riski oldugu icin, ¢ocugunuzda kanda
pihtilasmay1 saglayan beyaz kan hiicresi (trombosit) sayisinda anormal derecede
azalma (trombositopeni) veya pihtilasma problemleri varsa,

Cocugunuzda asmin {retimi sirasinda kullanilan glutaraldehite, neomisine,
streptomisine ve polimiksin B’ye kars1 asir1 duyarlilik varsa,

Cocugunuz onceki asilamaya bagli olmayan, atesli hastalik sirasinda nobetler (atesli
konviilziyonlar) gecirdiyse, bu durumda asilamay1 izleyen 48 saat i¢inde viicut
sicakligr Olclilmelidir ve atesi diisiirmek i¢in 48 saat boyunca ates diisiiriicli tedavi
diizenli olarak uygulanmalidir.

Cocugunuzda asinin uygulanmasindan sonra asagidaki olaylardan herhangi biri gegici
olarak olugmussa (bogmaca igeren asinin daha sonraki dozlarmin verilmesi karari
dikkatle diistintilmelidir):

o 48 saat iginde bir bagka tanimlanabilir nedene bagli olmayan 40 °C ya da daha
yiiksek ates,

o 48 saat icinde uyarilara tepkisizlik ve y1gilip kalma, enerji diismesi (hipotonik-
hiporesponsif epizod) ile birlikte ani bitkinlik ve gii¢ kaybi (kollaps) ya da sok
benzeri durum,

o 48 saat i¢inde olusan 3 saat ya da daha uzun siireli siirekli, durdurulamayan
aglama,



o 3 giin icinde olusan atesli ya da atessiz nobetler (konviilziyonlar).

e (Cocugunuzda tibbi problemler ya da alerjik reaksiyonlar 6zellikle de PENTAXIM
enjeksiyonu sonrasi olustuysa,

e Cocugunuza daha once, tetanoz bileseni iceren bir as1 uygulanmasi sonucunda olusan
anormal duyarlilik ve fel¢ (Guillain- Barre sendromu) veya kolda ve omuzda hareket
kaybi, agri ve uyusukluk (brakiyal norit) s6z konusu ise, bu durumda c¢ocugunuza
PENTAXIM uygulanmasina doktorunuz karar verecektir.

e Cocugunuz Hemofilus influenza tip b bileseni igeren bir aginin enjeksiyonunu takiben
asmin uygulandig1 bacakta 6demli viicut tepkileri (veya sislik) yasamissa, difteri-
tetanoz-bogmaca-cocuk felci asis1 ve Hemofilus influenza tip b konjuge asis1 iki farkl
giinde iki ayr1 enjeksiyon yerinden uygulanmalidir.

e Cocugunuzda bagisiklik sistemini baskilayict (immiinsupresif) bir tedaviye devam
ediliyorsa veya ¢ocugunuz bagisiklik yetmezligi c¢ekiyorsa, bu durum asiya karsi
bagisiklik cevabini azaltabilir. Bu durumda asilanmadan once tedavinin ya da
hastaligin sonuna kadar beklenilmesi 6nerilmektedir. Bununla birlikte HIV gibi kronik
bagisiklik yetmezligi olanlarin antikor yanitlar1 kisith da olsa asilanmalart
onerilmektedir.

e PENTAXIM, Hemofilus influenza tip b disindaki serotiplerden kaynaklanan yayilmaci
hastaliklara ya da diger mikroorganizmalardan kaynaklanan menenjite kars1 korumaz.

Bu as1 hicbir zaman damar ici (intraven6z) yoldan veya deri i¢i (intradermal) yoldan
uygulanmamahdir.

PENTAXIM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Kas icine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

PENTAXIM’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler:
Etkisi bilinen yardimc1 maddeler : Formaldehit. Ancak, kullanim yolu nedeniyle herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

Her bir 0,5 mL’lik dozda 12,5 mikrogram formaldehit bulunmaktadir.

Diger asilar ve baska ilaclar ile PENTAXIM’in birlikte kullanima:

PENTAXIM, Kizamik, Kizamik¢ik, Kabakulak ve Hepatit B agilar1 ile ayn1 zamanda fakat iki
farkl1 yerden uygulanabilir.

Eger cocugunuz PENTAXIM ve yukarida bahsedilen asilar disindaki asilarla ayn1 zamanda
asilanacaksa, daha fazla bilgi i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa ,
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PENTAXIM nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
e Genel Onerilen asilama takvimi, iki ayliktan itibaren bir-iki ay araliklarla 3 enjeksiyon
seklindeki birincil (primer) asilama ve ardindan 2. yas igerisinde tek bir destek (tekrar)
doz enjeksiyonu uygulanir.



Uygulama yolu ve metodu:

e Kutu igerisinde bulunan 2 adet igneden birisini kombine difteri, tetanoz, aseliiler
bogmaca ve ¢ocuk felci asisinin bulundugu enjektore ¢eyrek tur dondiirerek sikica
takiniz ve as1 siispansiyonunu Hemofilus influenza tip b konjuge as1 tozunun flakonu
icerisine enjekte ederek sulandiriniz.

e Asinin tam etkisinin olusabilmesi i¢in enjektorii kullanmadan 6nce toz tamamen
cozilinceye kadar “iyice” c¢alkalaymniz. Sulandirma sonrasinda siispansiyonun
beyazimsi bulanik goriiniimii normaldir.

e Asi kullanima hazir hale (rekonstitiie) getirildikten sonra asiy1 enjektdre geri ¢ekiniz
ve enjektor iizerindeki igneyi ¢ikararak kutu igerisinde bulunan 2. igneyi ¢eyrek tur
dondiirerek enjektore sikica takiniz ve asiy1 uygulayiniz.

e Asi sulandirildiktan sonra derhal uygulanmalidir.

e Kas i¢ine (intramuskiiler) uygulayiniz.

e Asi, tercihen uylugun 6n kismindan (orta tigte birlik kisimdan) uygulanmalidir.

Degisik yas gruplari:
PENTAXIM iki ayliktan itibaren ¢cocuklarda kullanilir.

(::)zel kullamim durumlari
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger PENTAXIM'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile goriistiniiz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PENTAXIM kullandiysaniz :
PENTAXIM'’i kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger PENTAXIM dozunu almay1 unutursaniz:

Dozlardan birisi ya da birden fazlas1 atlandig1 takdirde agilama kalan dozdan itibaren devam
eder.

As1 takvimine yeniden baslamaya gerek yoktur.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlarin, yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz
onemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PENTAXIM’in iceriginde bulunan maddelere veya asinin kendisine duyarlt
olan kisilerde yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.



Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler
Yaygin:

o Kizariklik, enjeksiyon bolgesinde 2 cm’den daha biiyiik ¢apli katilasma (endurasyon),

Bu belirtiler ve semptomlar asilamadan sonra genellikle 48 saat icinde olusur ve 48-72
saat devam edebilir. Ozel bir tedavi gerekmeksizin kendiliginden gecer.
e 38°C ya da daha ytiksek ates.

Yaygin olmayan:
e Enjeksiyon yerinde kizariklik ve 5 cm ya da daha biiyiik ¢apli sisme,
e 39°C ya da daha yiiksek ates.

Seyrek:

e 40°C’den daha yiiksek ates.

e Hemofilus influenza tip b igeren asilarla bacaklarda siskinlik (6dem) reaksiyonlari
rapor edilmistir. Bu reaksiyonlar, asilamayi takip eden ilk bir ka¢ saat icinde deride
mavimsi renk degisikligi (siyanoz) ile siskinlik (6dem), deri altinda bazi kiiciik
bolgelerde kanama (gegici dokiintii) olup herhangi bir hasar birakmaksizin
kendiliginden gecer. Bu tepkilere bazen ates, agr1 ve aglama da eslik eder. Ancak
kalp-solunum belirtileri eslik etmez.

Sindirim sistemi hastaliklar

Yaygin:
e Ishal
e Kusma

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin:
e Istah kayb

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin:
e Upykulu olma hali (somnolans)

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin:

Sinirlilik (nervosizm), irkilme (irritabilite)
Uykusuzluk (insomni), uyku bozukluklar

Yaygin olmayan:
Anormal aglama , yatistirilamayan uzun siireli aglama

Pazarlama sonrasit deneyimlerden veriler

Genel hastaliklar ve uygulama yeri hastaliklar:
Cok seyrek:
¢ Enjeksiyon yerinde agr1



Sinir sistemi hastaliklar
Cok seyrek:
e Atesli veya atessiz nobetler (konviilziyonlar)

e Uzun siireli cevapsizlik ve kas gligsiizliigli nedeniyle pelte gibi y18ilip kalma, bilingte
azalma olgular1 (Hipotonik-hiporesponzif epizodlar)

Deri ve deri alti dokusu hastaliklar

Cok seyrek:
¢ Derinin goriinlimiinii ve algilamasini degistiren kabarciklar (Dokiintii)
e Damarlarda genisleme sonucunda deride kizariklik (Eritem)
e Koyu kirmizi, kasintil, kizarik deri dokiintiisii (Urtiker)

Direkt PENTAXIM ile degil, PENTAXIM’in bir veya daha fazla bilesenini igeren diger asilar
ile rapor edilen yan etkiler:

e Tetanoz toksoidi igeren bir asinin uygulanmasindan sonra anormal hassaslik ve
hareket kabiliyeti kayb1 veya hissi (Guillain-Barre sendromu), hareket kaybi, kolda ve
omuzlarda yayilan agr1 (brakiyal ndrit)

e Aseliiler bogmaca iceren asilarin uygulanmasindan sonra, tiim uzuvlara yayilabilen 5
cm’den biiyiik ¢apli sisme (6dem).
Bu reaksiyonlar asilamadan 24-72 saat sonra baglar ve 3-5 giin icerisinde tedavi

gerektirmeksizin kendiliginden diizelir. 4. ve 5. dozlardan sonra daha fazla reaksiyon
olusma riski bulunmaktadir.

e Gebeligin 28. haftasinda ya da daha erken dogumlarda, asilamadan sonra 2-3 giin,
normalden daha uzun siireli araliklarda nefes alip verme durumu olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PENTAXIM’in saklanmasi
PENTAXIM’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Uriinii buzdolabinda (2°C — 8°C arasinda) saklaymiz ve 1siktan koruyunuz. Asi kesinlikle
dondurulmamahdir. As1 donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Asida renk degisikli§i olmasi veya iginde yabanci maddeler bulunmasi durumunda
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PENTAXIM’i
kullanmayiniz. Son kullanma tarihinin, ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gdsterir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz PENTAXIM'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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' ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
' ICINDIR

[}

| Kutu icerisinde bulunan 2 adet igneden birisi kombine difteri, tetanoz, aseliiler bogmaca ve
. cocuk felci agismin bulundugu enjektdre ¢eyrek tur déndiirerek sikica takilir ve toz haldeki
. Hemofilus influenza tip B konjugat flakonu igine enjekte edilerek rekonstitiie edilir.
' Kullanmadan 6nce iyice calkalanmalidir. Rekonstitisyon sonrasinda  siispansiyonun
! beyazimsi bulanik goriiniimde olmasi normaldir.

[}

. As1 rekonstitiie edildikten sonra enjektdre geri gekilir ve enjektor iizerindeki igne ¢ikarilarak
. kutu icerisinde bulunan 2. igne ceyrek tur dondiiriilerek enjektore sikica takilir. Kullanima
' hazir hale gelen as1 derhal enjekte edilmelidir.

Enjeksiyondan dnce, homojen bir siispansiyon elde edinceye kadar dikkatlice ¢alkalayiniz.

0,5 mL ‘lik bir doz i¢in enjektdriin tiim igerigini kas i¢ine enjekte ediniz.

1 Nadiren de olsa anafilaktik reaksiyon riskine karsi, tim enjekte edilebilir agilarda oldugu gibi,
astlama sonrasi i¢in uygun tibbi tedavi ve gozetim hazir olarak bulundurulmalidir.

PENTAXIM, Kizamik, Kizamik¢ik, Kabakulak asisi ile veya Hepatit B asis1 ile ayni anda,
ancak ayr yerlerden uygulanabilir.

Bu as1 kesinlikle intravaskiiler (damar i¢i) olarak uygulanmamalidir. Intradermal yoldan
enjekte edilmemelidir.

Onceden doldurulmus enjektdr tek kullanim igindir ve birden fazla kiside kullanilmamalidir.



