Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Pentavac, stungulyfsstofn og dreifa, dreifa

Samtengt boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa, kighdsta (frumulaus pattur), maenuveiki
(6virkt) og Haemophilus influenzae B (adsogad)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en barnid pitt er bélusett. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn

- Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar

- Leitid til leknis eda lyfjafreedings/hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum

- Pessu boluefni hefur verid avisad til persdnulegra nota fyrir barn pitt. EKki ma gefa pad 6orum

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Pentavac og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa barninu Pentavac

Hvernig nota 4 Pentavac

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Pentavac

Pakkningar og adrar upplysingar
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1.  Upplysingar um Pentavac og vid hverju pad er notad
Pentavac (DTaP-I1PV/Hib) er boluefni. Boluefni eru atlud til varnar gegn smitsjukdéomum.

Pessu béluefni er &tlad ad venda barn pitt gegn barnaveiki, stifkrampa, kighdsta, meaenusott
(I6munarveiki) og alvarlegum sjukdémum af véldum Haemophilus influenzae B (oft kalladar HIB-
sykingar).

pad er gefid nyfaeddum bérnum og til ad styrkja bélusetningar barna sem fengu petta béluefni eda
annad svipad pegar pau voru yngri.

Pegar sprautad er med Pentavac myndar énamiskerfi likamans vernd gegn pessum éliku sjakdémum.

o Barnaveiki er smitandi sjakdémur sem hefur yfirleitt fyrst hrif & halsinn.i halsinum veldur
sykingin sarsauka og bélgu sem getur leitt til kéfnunar. Bakteriurnar sem valda sjukdémnum
mynda einnig eiturefni sem geta skadad hjartad, nyrun og taugakerfid.

. Stifkrampi smitast med bakterium sem komast inn i djup sér. Stifkrampabakteriur mynda
eiturefni sem valda krampa i vodvum, sem skapar dndunarerfidleika og getur leitt til kéfnunar.

o Kighosti er syking i dndunarfeerum sem hrjad getur folk af 6llum aldri, en leggst yfirleitt &
nyfaedd og ung born. Sjukdémurinn einkennist af versnandi hdstakéstum sem geta varad |
nokkrar vikur. bessum hdstakdstum fylgja oft soghlj6a.

o Maenusott (einnig pekkt sem I6munarveiki) stafar af veirum sem leggjast & taugakerfio.

Hun getur leitt til 1omunar eda kraftleysis i vodvum, yfirleitt i fétleggjum. Lomun védva sem
notadir eru til ad anda og kyngja getur verid banvan.

o Sykingar af véldum Haemophilus influenzae B eru alvarlegar sykingar i heilahimnu, lungum,
hélsi, bl6di, hud, lidamoétum og beinum.



Mikilveegt

Pentavac verndar adeins gegn pessum sjukdémum ef sému bakteriur og veirur og notadar voru vid
framleidslu lyfsins valda peim. Barn pitt getur ennpé fengid smitsjukdéma sem adrar veirur og
bakteriur valda.

Pentavac veitir ekki vernd gegn smitsjukdomum sem adrar tegundir Haemophilus influenzae valda, né
gegn bolgum i heilahimnu af 6drum uppruna.

2. Adur en byrjad er ad gefa barninu Pentavac

Pad er mikilvaegt ad lata leekni eda lyfjafraeding/hjukrunarfraeding vita ef einhver eftirtalinna atrida
eiga vid um barn pitt svo ad haegt sé ad ganga Ur skugga um ad Pentavac henti pvi.

Ekki mé& nota Pentavac ef barnid:
o er med ofnaemi fyrir:
o virku efnunum i Pentavac eda 6drum innihaldsefnum Pentavac (sja kafla 6)
e Odrum béluefnum sem innihalda einhver af efnunum i kafla 6
e Boluefnum gegn kighdsta
o er med haan hita eda bradan sjukdém (t.d. hita, eymsli i halsi, hdsta, kvef eda flensu).
Hugsanlega parf ad fresta bélusetningu med Pentavac par til barninu er batnag;
. er med virkan heilasjukdom;
o hefur synt sleem viobrogd sem hoféu ahrif & heilann vid béluefni sem verndar gegn kighdsta.

Varnadarord og varudarreglur

Hafid samband vid laekni eda hjukrunarfraeding fyrir bolusetningu ef:

o barn pitt er med ofnaemi fyrir glataraldehydi, neomycini, streptomycini eda polyximini B.

Ol pessi efni eru notud vid framleidslu Pentavac og leifar af peim geetu verid til stadar i
béluefninu;

o eitthvad er ad dnaemiskerfi barns pins, eda ef pad seetir onemisbalandi medferd. Melt er med
ao fresta bolusetningu par til slikri medferd eda veikindum lykur. Malt er med ad Pentavac sé
gefid bérnum sem eiga vid langtima 6namisvandkvaedi ad strida (ad HIV-sykingu medtalinni)
en vorn peirra gegn sykingum eftir bolusetningu getur verid verri en hja bérnum med sterkt
Onamiskerfi;

o barn pitt hefur timabundid misst hreyfigetu og tilfinningu (Gullain-Barré heilkenni) eda fundid
fyrir doda, sarsauka og kraftleysi i handlegg og 6xI (brachial neuritis) eftir ad hafa verid
sprautad med stifkrampaboluefni. Leeknir eda hjukrunarfraedingur akveda hvort gefa skal
barninu Pentavac;

o barn pitt hefur blodflagnafed (1ag gildi bléoflagna) eda bleedingarsjukddm (t.d. sibleedi), par
sem pvi geeti bleett & stungustao;

o barn pitt hefur fengid boluefni vid kighosta og einhver eftirfarandi einkenna fylgdu i kjolfario:

o 40°C hiti eda heerri innan 48 klukkustunda sem ekki matti rekja til annarra orsaka;

o folleiki, méttleysi og daufleiki i einhvern tima (yfirlid, undirprystings-yfirprystingskost)
innan 48 klukkustunda fra bélusetningu;

o stédugur og 6huggandi gratur i meira en 3 tima innan 48 klukkustunda fra bo6lusetningu;

o krampakdst med eda an hita innan priggja daga fra bolusetningu.

Yfirlid getur ordid i kjolfar, eda jafnvel fyrir, hvada bolusetningu sem er med inndaelingu med nél.
Lattu leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ef pa eda barnid pitt hafid fallid i yfirlid vio fyrri
inndaelingar.

Notkun annarra lyfja samhlida Pentavac

Pentavac ma gefa samhlida boluefni vid mislingum, raudum hundum og hettusott.

Leeknir eda hjukrunarfraedingur gefa sprauturnar tveer & mismunandi stédum og nota sér nal fyrir hvora
sprautu.



Latid leekni eda lyfjafreeding/hjukrunarfraeding vita ef barn pitt notar, hefur nylega notad eda kynni ad
nota énnur lyf.
Ef pad er eitthvad sem pu skilur ekki, skaltu fa leekni eda lyfjafreeding/hjukrunarfraeding til ad utskyra

pad fyrir per.

Medganga og brjostagjof
A ekki vid.
petta boluefni er eingdngu atlad bornum.

Pentavac inniheldur fenylalanin, etandl og natrium

Pentavac inniheldur 12,5 mikrog af fenylalanini i hverjum 0,5 ml skammti. Fenylalanin getur
verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjdg sjaldgeaefur erfdagalli par
sem fenylalanin safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullnagjandi hatti.

Pentavac inniheldur 2 mg af alkéholi (etandli) i hverjum 0,5 ml skammti. betta litla magn
alkéhols (etandls) i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

Pentavac inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Pentavac

Skammtar

Til ad béluefnid geri gagn parf barn pitt ad fa nokkra skammta af boluefninu med dkvednu millibili
aour en pad neer tveggja ara aldri. Taflan hér ad nedan synir tvaer mismunandi timaaaetlanir fyrir pessa
skammta. Laeknir mun &kveda hvada asetlun hentar barninu pinu.

Aldur vid fyrsta | Aldur vid annan | Aldur vid pridja

skammt skammt skammt Orvunarskammtur
Aaet!jurculngmeé 2 eda 3 manuair 3 til 5 manudir 4 til 7 manudir 12 til 24 manudir
Aztlun 2

3 manudir 5 méanuair 12 manudir Engin érvun

(Engin 6rvun)

Inndzelingar samkveemt &eetlun 1 eru gefnar med 1-2 manada bili milli fyrstu priggja skammtanna.

Ef barnid pitt missir af einum skammti af Pentavac

Ef barnid pitt missir af inndaelingu mun laeknir dkveda hvort pvi verdi gefinn skammturinn sem pad
missti af.

Lyfjagjof

Bdlusetningin skal framkvamd af fagfolki a svidi leeknisfraedi eda heilsugaeslu sem hlotid hafa pjalfun
i notkun bdluefna og geta brugdist vid sjaldgefum bradaofneemisvidbrogdum vid sprautunni.

Pentavac er gefid sem sprauta i vodva i upphandlegg eda leeri barnsins.
Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn sem gefur sprautuna mun fordast ad sprauta i &d.

Leeknir eda hjukrunarfreedingur gefur barninu béluefnid strax eftir ad hafa blandad saman badum
hlutum Pentavac.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings/hjukrunarfreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4.  Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og & vid um oll lyf getur Pentavac valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Oll boluefni geta, i 6rfaum tilvikum, valdid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum. bessi vidbrogd geta falid
i sér:
e Ondunarerfidleika, blanun & tungu eda vorum, lagan blodprysting (sem veldur svima) og yfirlid.
o Skyndileg teikn um ofngemi svo sem prota i andliti, vérum, tungu eda 6drum likamshlutum
(bjagur, Quinckes bjugur).
Pegar pessara teikna eda einkenna geetir koma pau yfirleitt fram mjog skommu eftir ad
einstaklingurinn feer sprautuna og & medan hann er ennpé staddur & heilsugaeslustdd eda leeknastofu.

Ef einhver pessara einkenna gera vart vid sig eftir ad stadurinn par sem barnid fékk sprautuna
hefur verid yfirgefinn er mikilvaegt ad leita leeknis SAMSTUNDIS.

Mjdg algeng vidbrdgd (kunna ad koma fram hjéa fleiri en 1 af hverjum 10 bérnum) eru:
lystarleysi

oroleiki eda pirringur

afbrigdilegur gratur

svefnhofgi

uppkost

rodi a stungustad

38°C hiti eda heerri

proti & stungustad

sarsauki & stungustad

I kjolfar grunnbolusetninga eykst tidni aukaverkana & stungustad yfirleitt med drvunarskammtinum.

Algeng vidbrégd (kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 10 bérnum) eru:
e nidurgangur
e herslismyndun & stungustad
o svefntruflanir

Sjaldgeef vidbrogo (kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 100 bérnum) eru:

e rodi og bbélga um 5 cm eda meira & stungustad

e 39°C hiti eda heerri

e langvarandi, 6huggandi gratur (6huggandi gratur sem stendur yfir i meira en 3 kist.)

Mjog sjaldgeef vidbrogd (kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 1000 bérnum) eru:

e hér hiti yfir 40°C

e bolgur i 68rum eda badum fotleggjum. bessu geta fylgt blanun hadar, rodi, bleedingar undir hd &
litlum blettum og mikill gratur. Komi pessi einkenni fram verdur peirra yfirleitt vart eftir fyrstu
sprauturnar og peer sjast innan farra klukkustunda eftir bélusetningu. Oll einkenni hverfa
algjorlega innan 24 klukkustunda &n pess ad porf sé & leknismedferd.

Vidbrogo af tidni sem ekki er pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum):

e krampakost, med eda an hita

o kost par sem barnid er i lostastandi eda er folt, mattlaust og dauft i einhvern tima (undirprystings-
yfirprystings kost)
Gtbrot, rodi og kladi eda ofsakladi i hud

e mikil vidbrogd & stungustad (sterri en 5 cm), p.& m. umfangsmiklar bdlgur i dtlimum at fra
stungustad og fram yfir annad eda baedi lidamot. Pessi einkenni koma fram innan 24-72 Klst. eftir
bolusetningu og peim geta fylgt rodi, hiti, eymsli eda sarsauki & stungustad. bau hverfa &
3-5 ddégum &n pess ad porf sé a leknismedferd.

Onnur vidbrogd sem sést hafa vid boluefnum sem innihalda somu virku efni og petta boluefni eru:
e timabundinn missir hreyfigetu eda tilfinningar (Guillain-Barré heilkenni) og dodi, sarsauki og
kraftleysi (brachial neuritis) i handlegg og 6xl.



Hja bérnum sem eru feedd mikid fyrir timann (vid eda fyrir 28 vikna medgdngu) geta komid fram
lengri bil en edlilegt er a milli 6ndunar, i 2-3 daga eftir bolusetningu.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid
ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Pentavac
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Pentavac eftir fyrningardagsetninguna sem tilgreind er & ytri 6skju og merkimidum &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C til 8°C). Ma ekki frjésa. Ef béluefnid frys skal pvi fargad.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Pentavac

Virku innihaldsefnin eru:

Einn skammtur (0,5 ml) af samsettu béluefni inniheldur:

Barnaveikiafeitur! ekki minna en 20 a.e.?*(30 Lf)

Hreinsad stifkrampaafeitur! ekki minna en 40 a.e.>* (10 Lf)
Moétefnavaka kighostasykils

Kighdstaafeitur (PTxd)? 25 mikrégromm

Pradlaga haemagglutinin (FHA)! 25 mikrogromm
Manusottarveiru (évirkjac’ia)5

Gerd 1 (Mahoney) 29 D-moétefnavaka einingar®

Gerd 2 (MEF-1) 7 D-métefnavaka einingar®

Gerd 3 (Saukett) 26D-motefnavaka einingar®
Haemophilus influenzae B fjolsykru 10 mikrégrémm

tengd vio stifkrampaproétein

! Adsogad 4 vatnad alhydroxid (0,3 mg Al**)

2Sem laegri 6ryggismork (p= 0,95) og ekki minna en 30 a.e. ad medalgildi

$Eda jafngild virkni akvoroud med mati & 6nemingargetu

4 Sem leegri 6ryggismork (p= 0,95)

SRaektad i Vero-frumum

® Magn moétefnavaka er ndkveemlega pad sama og pad sem adur var synt sem 40-8-32 D
motefnavakaeiningar fyrir veirur af gerd 1, 2 og 3, tilgreint i somu rdd, pegar pad er melt med annarri
videigandi 6nemisefnafraedilegri adferd

Alhydroxidi er beett i boluefnid sem adsogsefni. Sum boluefni innihalda adsogsefni til ad hrada, bata
og/eda lengja verndandi ahrif béluefnisins.

Onnur innihaldsefni eru formaldehyd, fenoxyetandl, vatnsfritt etandl, Medium 199, Hanks an fenol
rauds, isediksyra og/eda natriumhydroxid til ao stilla pH, trometamol, sukrési, 6pynnt saltsyra til ad
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stilla pH, vatn fyrir stungulyf. Medium 199 er fl6kin blanda amindsyra (ad medtoldu fenylalanini),
steinsalta, vitamina og annarra efna (t.d. glikoésa), pynnt i vatni fyrir stungulyf.

Utlit Pentavac og pakkningastaerdir

Pentavac, stungulyfsstofn og dreifa, dreifa, er faanlegt sem einn skammtur (0,5 ml) i &fylltri sprautu
med einum skammti af Haemophilus influenzae B bdluefni (frostpurrkad béluefni) i hettuglasi i sému
pakkningu.

1 eda 10 skammtar i pakka an nalar, med &fastri nal, med einni medfylgjandi nal eda tveimur
medfylgjandi ndlum.

Ekki eru allar pakkningasteerdir markadssettar.

Markadsleyfishafi:
Sanofi Winthrop Industrie
82, avenue Raspail

94250 Gentilly

Frakkland

Framleidandi:

Framleidandinn sem er abyrgur fyrir lokasampykkt er Sanofi Pasteur, med eftirfarandi
heimilisfang:
Sanofi Pasteur, 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Frakkland

Fulltrai markadsleyfishafa & Islandi:
Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabeer

island

Simi : +354 535 7000

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

| Pentavac | Belgia, Danmork, Finnland, Grikkland, Island, Lixemborg, Portugal, Svipjod

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i névember 2024.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsfélki:

Leidbeiningar um notkun - Pentavac, stungulyfsstofn og dreifa, dreifa
Samtengt boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa, kighosta (frumulaus) meanuveiki (6virkt) og
Haemophilus influenzae B (adsogad)

e Um sprautur an afastra nala gildir ad festa verdur nalina akvedid a sprautuna, med pvi ad snta
henni um fjéréung.

Hristid afylltu sprautuna sem inniheldur dreifuna par til ad innihaldid verdur einsleitt.

Sprautid dreifunni i hettuglasid med duftinu.

Hristid hettuglasid varlega par til duftid er alveg uppleyst en pa feest hvitleit, gruggug lausn.

Dragid blandada bélefnid tafarlaust upp i sprautuna.

Hristid sprautuna varlega med bolefninu og hefjid tafalaust inndaelingu.

Ef uppleysta bélefnid adskilur sig i gleeran fasa og hlaupkenndan fasa, pé skal endurblanda med pvi
ad hrista sprautuna kroftuglega adur en lyfid er gefio.



e bad er edlilegt ad blandada bélefnid seé hvitleit, gruggug lausn.
Pentavac ma ekki blanda saman vid énnur Iyf.
Pentavac verdur ad gefa i vodva. Melt er med ad sprautad sé framarlega i hlidleegt efra leri hja

ungab6rnum og axlarvédva upphandleggs hja eldri bérnum.
EkKki mé sprauta i blazed eda undir hid. Gefid ekki i &d: Sjaid til pess ad nalin fari ekki inn i &0.



