PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pentavac
Difteri-, tetanus-, pertussis- (acellulart, komponent), poliomyelitis- (inaktiverat) och Haemophilus
influenzae typ b konjugerat vaccin (adsorberat).

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (0,5 ml) av upplost vaccin innehaller:

Difteritoxoid? ej mindre an 20 IE? 3 (30 Lf)
Tetanustoxoid* ej mindre &n 40 1E34 (10 Lf)
Bordetella pertussis-antigener
Pertussistoxoid* 25 mikrogram
Filamentdst Hemagglutinin® 25 mikrogram
Poliovirus (inaktiverat)®
Typ 1 (Mahoney) 29 D-antigenenheter®
Typ 2 (MEF-1) 7 D-antigenenheter®
Typ 3 (Saukett) 26 D-antigenenheter®
Haemophilus influenzae typ b polysackarid konjugerad 10 mikrogram

till tetanusprotein

1 Adsorberad pa aluminiumhydroxid, hydratiserad (0,3 mg Al3*)

2 Som nedre konfidensgrans (p = 0,95); medelvérde ej mindre an 30 IE

3 Eller motsvarande aktivitet som bestdmts med en immunogenicitetsutvardering

4 Som nedre konfidensgrans (p = 0,95)

5Qdlat pa Veroceller

6 Dessa antigenmangder ar strikt desamma som de som tidigare uttryckts som 40-8-32 D-antigenenheter,

for virus typ 1, 2 respektive 3, ndr de méts med en annan lamplig immunokemisk metod.

Pentavac injektionsvatska fas genom uppldsning av det konjugerade Haemophilus influenzae typ b vaccinet
i pulverform (flaska) med suspensionen av kombinerat difteri-, tetanus-, acellulért pertussis- och inaktiverat
poliovaccin, adsorberat (forfylld spruta).

Vaccinet kan innehalla sparmangder av glutaraldehyd, neomycin, streptomycin och polymyxin B (se
avsnitt 4.4).

Hjéalpamne med kénd effekt
Fenylalanin............... 12,5 mikrogram
(Se avsnitt 4.4)

For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och suspension till injektionsvétska, suspension.



Pentavac &r sammansatt av en steril och vitaktig, grumlig suspension och ett vitt homogent pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Aktiv immunisering mot difteri, tetanus, pertussis, polio och invasiva infektioner orsakade av Haemophilus

influenzae typ b (meningit, septikemi, cellulit, artrit, epiglottit, mm.)

- for grundimmunisering av spadbarn

- for boosterimmunisering av barn som tidigare har blivit grundimmuniserade med detta vaccin eller ett
difteri-tetanus-helcells eller acelluldrt pertussis-poliovaccin, oavsett om detta var blandat med
frystorkat konjugerat Haemophilus influenzae typ b vaccin eller gj.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Grundimmunisering:

Grundimmunisering kan uppnas genom att ge 3 doser med ett intervall av 1-2 manader, med start vid 2-3
manaders alder eller 2 doser med ett intervall av 2 manader, med start vid 3 manaders alder och en tredje
dos vid 12 manaders alder.

Boosterimmunisering:

En fjarde dos bor ges inom det andra levnadsaret hos barn som vaccinerats med Pentavac (DTaP-IPV/Hib)
(eller ett difteri-tetanus-helcells eller acellul&rt pertussis-polio vaccin, blandat eller inte med frystorkat
konjugerat Haemophilus influenzae typ b vaccin) som en tre-dos grundimmunisering i aldern 2-6 manader.

Yiterligare data (t ex epidemiologiska data, uppféljning fran kliniska prévningar) kravs for att faststélla
behovet av ytterligare doser av acellulért pertussisvaccin.

En studie pa 136 barn har visat att Pentavac kan administreras samtidigt som massling-parotit-rubella
vaccin (MMR 1) pa tva skilda injektionsstéllen.

Administreringssatt

Pentavac ska injiceras intramuskuléart. Rekommenderat injektionsstalle pa spadbarn ar det anterolaterala
omradet av évre delen av laret och pa éldre barn deltoideus muskeln.

Vaccinet ska ej ges intradermalt eller intravenost. Injicera ej intravaskulart. Var aktsam, sa att nalen ej
penetrerar nagot blodkarl.

Pentavac ska injiceras omedelbart efter att den frystorkade substansen har 18sts upp i suspensionen.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Kénd systemisk 6verkanslighetsreaktion mot nagon komponent i Pentavac som anges i avsnitt 6.1 eller ett
vaccin som innehaller samma substanser eller mot kikhostevacciner (acellulara eller helcells-pertussis).

I likhet med andra vacciner ska vaccination med Pentavac uppskjutas vid fall av



4.4

feber eller akut allvarlig sjukdom.
progressiv encefalopati.

encefalopati inom 7 dagar efter administreringen av en foregdende dos av ett vaccin som innehaller
pertussisantigener (helcells- eller acelluldra pertussisvacciner).

Varningar och forsiktighet

Sarskilda varningar

Eftersom varje dos kan innehalla sparmangder av glutaraldehyd, neomycin, streptomycin och
polymyxin B bor forsiktighet iakttagas ndr vaccinet ges till personer som &r dverkénsliga mot dessa
substanser.

Vaccinets immunogenicitet kan forsvagas av immunsuppressiv  behandling eller av
immuninsufficiens. | sadana fall rekommenderas det att vaccinationen skjuts upp till sjukdomen eller
behandlingen &r avslutad. Aven om antikroppssvaret kan bli begrénsat, rekommenderas vaccination
av personer med kronisk immuninsufficiens - sasom HIV-infektion.

Om Guillain-Barrés syndrom eller brakial neurit har uppkommit efter tidigare vaccination med vaccin
innehallande tetanustoxoid, maste beslutet att ge ett vaccin som innehaller tetanustoxoid baseras pa ett
noggrant dvervagande av potentiella fordelar och mdjliga risker, till exempel om den priméra
immuniseringsplanen har slutforts eller inte. VVaccination &r vanligtvis motiverat for spadbarn vilkas
priméra immuniseringsplaner ar ofullstdndiga (dvs. farre &n tre doser har givits).

Den potentiella risken for apné och behovet av andningsévervakning under 48-72 timmar ska beaktas
nar den primara vaccinationsserien ges till mycket prematura spadbarn (fodda efter < 28

graviditetsveckor) och sarskilt for dem med tidigare k&nd immatur lungutveckling. Eftersom férdelen
med vaccination ar hdg for denna spadbarnsgrupp ska vaccinationen inte nekas eller skjutas upp.

Pentavac skyddar ej mot infektionssjukdomar orsakade av andra typer av Haemophilus influenzae eller mot
meningiter av annat ursprung.

Séarskilda forsiktighetsmatt vid anvandning

Far ej ges som intravaskular injektion: tillse att nalen inte penetrerar ett blodkarl.

I likhet med alla injicerbara vacciner maste vaccinet administreras med forsiktighet till patienter med
trombocytopeni eller blodningsrubbning eftersom blodning kan uppsta efter intramuskular
administrering till dessa patienter.

Innan administrering av en dos Pentavac maste vaccinmottagarens foralder eller vardnadshavare
tillfrdgas om vaccinmottagarens personliga historik, familjehistorik och hélsostatus fram till helt
nyligen, daribland tidigare immuniseringar, nuvarande halsostatus och eventuella biverkningar efter
tidigare immuniseringar.

Synkope (svimning) kan forekomma efter, eller till och med fore, vaccinationen som en psykogen
reaktion pa nalsticket. Rutiner bor finnas pa plats for att forebygga fall och skador och hantera
svimningsreaktioner.

Om nagon av foljande handelser har intraffat efter injektion av ett vaccin som innehaller en pertussis-
komponent, ska ett beslut om att ge ytterligare doser av pertussis-innehallande vaccin évervagas noga:
— [Feber >40°C inom 48 timmar utan annan uppenbar orsak.



— Kollaps eller chockliknande tillstand (hypoton-hyporesponsiv episod) inom 48 timmar efter
vaccinationen.

— Otrostligt, ihallande gratande som varat 3 timmar eller langre, och som uppkommit inom 48 timmar
efter vaccinationen.

— Kramper med eller utan feber som uppkommit inom 3 dagar efter vaccinationen.

o Innan nagon biologisk produkt injiceras, maste den som ansvarar fér administreringen vidta alla
kanda forsiktighetsmatt for att forhindra allergiska eller andra reaktioner. I likhet med alla injicerbara
vacciner maste lamplig medicinsk behandling och dvervakning finnas snabbt tillganglig om en
séllsynt anafylaktisk reaktion skulle intraffa efter administrering av vaccinet.

Pentavac innehaller fenylalanin, etanol och natrium

Pentavac innehaller 12,5 mikrogram fenylalanin per 0,5 ml dos. Fenylalanin kan vara skadligt for personer
med fenylketonuri (PKU), en sallsynt, &rftlig sjukdom som leder till ansamling av hdga halter av
fenylalanin i kroppen.

Pentavac innehaller 2 mg alkohol (etanol) per 0,5 ml dos. Den lilla mangden alkohol i detta ldkemedel ger
inga méarkbara effekter.

Pentavac innehaller mindre &n 1 mmol natrium per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer

dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Med undantag for immunsuppressiv behandling (se avsnitt 4.4), har ingen kliniskt signifikant interaktion
med andra behandlingar eller biologiska produkter rapporterats. En speciell interaktionsstudie har utférts
déar man undersokt samtidig administrering med MMR 1.

Antigenuri har i vissa fall pavisats efter injektion av Pentavac. Darfor kanske antigendetektion i urin inte
har absolut diagnostiskt vérde vid sjukdom som missténks vara orsakad av Haemopbhilius influenzae typ b
inom tva veckor efter immunisering.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Ej relevant. Detta vaccin dr avsett endast for pediatriskt bruk.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna presenteras inom varije frekvensomrade enligt féljande konvention:
o Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)



o Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Baserat pa spontanrapportering har
dessa biverkningar i mycket sallsynta fall rapporterats efter kommersiell anvéndning av Pentavac.
Eftersom biverkningar rapporteras frivilligt fran en population av oviss storlek, ar det inte alltid mojligt
att sakert uppskatta frekvensen eller faststalla ett orsakssamband med exponering for vaccinet.

I kliniska studier pa spadbarn som fick Pentavac som grundimmunisering var de oftast rapporterade
reaktionerna lokala reaktioner vid injektionsstallet, onormalt gratande, irritabilitet och feber.

Dessa tecken och symtom intraffade vanligen inom 48 timmar efter vaccinationen. De férsvann spontant
utan att specifik behandling krévdes.

Efter grundimmuniseringen tenderade frekvensen av reaktioner pa injektionsstallet att 6ka med
boosterdosen.

Immunsystemet

. Ingen kand frekvens:
— Anafylaktiska reaktioner sasom ansiktsédem, Quinckes 6dem eller chock

Metabolism och nutrition

. Mycket vanliga:
— Anorexi (atstérningar)

Psykiska storningar
. Mycket vanliga:
— Nervositet (irritabilitet)

— Onormalt gratande

. Vanliga:
— Insomni (sémnstdérningar)

. Mindre vanliga:
— Otrostligt, inallande gratande

Centrala och perifera nervsystemet

. Mycket vanliga:
— Somnolens (dasighet)

. Ingen ké&nd frekvens:
— Kramper med eller utan feber
— Hypoton reaktion eller hypotona-hyporesponsiva episoder (HHE)

Magtarmkanalen

. Mycket vanliga:
— Krakningar

. Vanliga:
— Diarre

Hud och subkutan vavnad

. Ingen kand frekvens:
— Utslag



— Nasselutslag
Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

. Mycket vanliga:
— Rodnad vid injektionsstallet
— Pyrexi (feber) >38 °C
— Svullnad vid injektionsstéllet
— Smarta vid injektionsstallet

. Vanliga:
— Induration vid injektionsstallet

. Mindre vanliga:
— Pyrexi (feber) >39 °C
— Rodnad och svullnad >5 cm vid injektionsstallet

. Sallsynta:

— Pyrexi (feber) >40 °C (hdg feber)

— Odematos reaktion i det ena eller bada benen kan uppkomma efter vaccination med vacciner som
innehaller Haemophilus influenzae typ b. Om denna reaktion uppkommer sker den huvudsakligen
efter priméra injektioner och observeras inom de forsta timmarna efter vaccination. Associerade
symtom kan innefatta cyanos, rodnad, 6vergaende purpura och héftig grat. Alla reaktioner gar
Over spontant utan sequela inom 24 timmar.

. Ingen kand frekvens:
— Kraftiga reaktioner vid injektionsstéllet (>50 mm), inklusive omfattande svullnad som stracker sig
over ena eller bada lederna, har rapporterats hos barn. Dessa reaktioner borjar inom 24—72 timmar
efter vaccinationen, kan vara associerade med erytem, varme, dmhet eller smérta vid
injektionsstallet, och gar dver spontant inom 3-5 dagar. Risken forefaller vara beroende av antalet
foregaende doser av vaccin som innehaller acellulart pertussisantigen, med en storre risk efter den
4:e och 5:e dosen.

Det har kommit rapporter om mycket sallsynta fall av brakial neurit och Guillain-Barrés syndrom efter
administrering av andra vacciner innehallande tetanustoxoid.

Ytterligare information om speciella populationer
Apné hos mycket prematura spadbarn (< 28 graviditetsveckor) (se avsnitt 4.4)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan)

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Ej relevant.


http://www.lakemedelsverket.se

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kombinerade bakteriella och virala vacciner (difteri-Haemophilus influenzae b-
pertussis-poliomyelitis-tetanus).

ATC-kod: JO7C A06

Nar enbart PRP administreras induceras ett serologiskt svar men det ar endast svagt immunogent hos
spadbarn. Den kovalenta bindningen av PRP till tetanusprotein gor konjugatet till ett T-cells beroende
antigen, vilket inducerar ett IgG anti-PRP specifikt svar hos spadbarn och kan bibringa ett immunologiskt
minne.

Immunsvar efter grundimmunisering:

Immunogenicitetsstudier pa spadbarn som fatt tre doser Pentavac fran och med 2 manaders alder, har visat
att en manad efter den tredje dosen utvecklade alla barn skyddande antikroppsnivaer (>0,01 1U/ml) mot
bade difteri- och tetanus-antigen och mer an 88% av barnen utvecklade en fyrfaldig 6kning av
antikroppstitrar mot PT och FHA. Minst 99% av barnen hade antikroppstitrar mot polio typ 1, 2 och 3.
Minst 92% av barnen uppvisade anti-PRP titrar éver 0,15 mikrogram/ml.

| effektstudien i Senegal, med ett 3-dos vaccinationsprogram utan boostervaccinering, befanns
skyddseffekten av detta acelluldra pertussisvaccin vara lagre an Pasteur Mérieux helcellspertussisvaccin
(kontrollvaccin) efter 18 manader. Dock pavisades lagre reaktogenicitet for det acellulara pertussisvaccinet
i 2 kontrollerade kliniska studier, jamfort med samma helcellspertussisvaccin.

En immunogenicitetsstudie i Sverige dar 3 doser Pentavac givits med borjan vid 3 manaders alder har visat
resultat i samma storleksgrad gallande antikroppssvar och serokonversion.

Dessa kliniska studier har visat att anti-PRP antikroppstitrar efter grundimmunisering med Pentavac &r
lagre an de som erhalls efter att ett acellulart difteri-tetanus-pertussis-poliovaccin (TETRAVAC)
administrerats samtidigt med konjugerat Haemophilus influenzae typ b vaccin pa tva separata
injektionsstéllen. De kliniska foljderna av denna interaktion ar emellertid ej signifikanta efter tredje dosen,
oberoende av vilket vaccinationsschema som anvants.

Immunsvar efter boosterinjektion:

Immunogenicitetsstudier pa sma barn som erhallit en 3-dos grundimmunisering med Pentavac och en

boosterdos vid 15-18 manaders alder har visat hoga antikroppssvar mot alla komponenter. Dessutom
uppvisade 6ver 99% av barnen anti-PRP titrar éver 1,0 mikrogram/ml.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Injektionsvatska, suspension:




- Formaldehyd

- Fenoxyetanol

- Etanol, vattenfri

- Medium 199 Hanks utan fenolrétt [komplex blandning av aminosyror (daribland
fenylalanin), mineralsalter, vitaminer och andra substanser (sasom glukos)]

- Attiksyra, koncentrerad och/eller natriumhydroxid (for pH-justering)

- Vatten for injektionsvétskor

Frystorkad substans:

- Trometamol

- Sackaros

- Saltsyra, koncentrerad (for pH-justering)

For adsorbent: se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

4 ar.

Vaccinet maste administreras omedelbart efter beredning.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C -8 °C).
Far ej frysas.

Forvaringsanvisningar for lakemedel efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Frystorkad substans:
Endosinjektionsflaska (av glas) med kork (av bromobutyl eller klorbutylelastomer) och avtagbart lock (av
aluminium/polypropylen).

Suspension for injektion
Forfylld endosspruta (av glas) med kolv (av bromobutyl eller klorbutyl), fast nal och nalskydd (av
elastomer).

Forfylld endosspruta (av glas) med kolv (av bromobutyl eller klorbutyl) och spetsskydd (av elastomer),
utan nal.

Forfylld endosspruta (av glas) med kolv (av bromobutyl eller klorbutyl) och spetsskydd (av elastomer) med
1 separat nal (for varje spruta)

Forfylld endosspruta (av glas) med kolv (av bromobutyl eller klorbutyl), och spetsskydd (av elastomer)
med 2 separata nalar (for varje spruta)

Forpackning om 1 eller 10 st.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar och —typer att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

. For sprutor utan fastsatta ndlar maste nalen séttas fast ordentligt pa sprutan genom att man vrider den
ett kvarts varv.

Skaka den forfyllda sprutan med suspension sa att innehallet blir homogent.

Injicera suspensionen i flaskan med pulver.

Skaka flaskan forsiktigt tills pulvret har 16st sig helt, vilket resulterar i en vitgrumlig suspension.

Dra omedelbart upp det beredda vaccinet i sprutan.

Skaka sprutan forsiktigt och injicera vaccinet omedelbart.

Om det beredda vaccinet separerar i en transparent del och en gelliknande del, ska sprutan omskakas
ordentligt for att ater astadkomma en suspension fére administrering.

o Det beredda vaccinets vitaktiga dimmiga utseende ar normalt.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13523

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&annandet: 14 november 1997
Datum for den senaste fornyelsen: 13 juli 2012

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-05
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