Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla @ytkownika

D - Szczepionka btonicza adsorbowana
zawiesina do wstrzykiwea
Szczepionka przeciw btonicy, adsorbowana
Nie mniej niz 30 j.m. toksoidu btoniczego/0,5 ml;
Szczepionka 20 - dawkowa

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewa

zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

— Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

— W razie jakichkolwiek wtpliwosci, nalezy zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

— Szczepionk te przepisandcisle okrelonej osobie. Nie naly jej przekazywa innym.

— Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepimadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, naig powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest D - Szczepionka btonicza adsorbowangaikim celu st ja stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem D - Szczepionki btoniczepdmbwanej
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Co to jest D - Szczepionka btonicza adsorbowana i jakim celu sig ja stosuje

D - Szczepionka btonicza adsorbowana chroni prastiarowaniem na btorgddyfteryt) wywotan,
przez maczugowce btonicy. Substantzynra szczepionki jest toksoid btoniczy (niezakg sktadnik
pochodzcy z bakterii). Po podaniu szczepionki organizmwayiza przeciwciala chroage przed
zachorowaniem. Szczepionkasiudo czynnego uodparniania dzieci przeciw btonicyakeznosci od
sytuacji epidemiologiczne;j.

Szczepienie podstawowe
— dzieci w wieku do 6 lat, ktére nie otrzymaty podstavego (tzn. obowizkowego,
skladajcego st z trzech dawek) szczepienia przeciwko btonicy.

Szczepienie przypomingje
— dzieci w wieku 6 lat, ktore otrzymaty petny cyklcgepienia podstawowego (przy czym
trzech dawke szczepienia podstawowego otrzymaty w drugim rkaia)

Odpowiedni poziom uodpornienia zabezpiegzgajprzed zakaeniem btonig uzyskuje sj po
zastosowaniu wszystkich dawek szczepienia przechitwicy zgodnie z Programem Szczépie
Ochronnych, ktory zawiera informacje na temat tyztzepié.

Uodporniajce wiaciwosci szczepionki wzmocnione slziataniem wodorotlenku glinu (adiuwant).
Szczepionka spetnia wymagania Farmakopei Euroggjskiviatowej Organizacji Zdrowia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem D - Szczepionki bloniczej sarbowanej
Kiedy nie stosow#& D - Szczepionki btoniczej adsorbowanej:

— jesli dziecko ma uczulenie na toksoid btoniczy lubrigi@lwiek z pozostatych sktadnikéw tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6). Objawy uenia mog obejmowa: swedzaca



wysypke, duszné¢, obrzk twarzy orazgzyka,

— jedli u dziecka wystpuja ostre stany chorobowe przebiegaj z goticzka. Lagodna infekcja,
taka jak np. przezbienie, nie powinna kiyprzeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw
nalezy poinformowa o tym lekarza,

- jesli u dziecka wystpuja choroby przewlekie w okresie zaostrzenia. W tyaypadkach
szczepienie naky wykona po us#pieniu zaostrzenia choroby.

Jezeli istniep jakiekolwiek przeciwwskazania dzczepienia D - Szczepianktonicz adsorbowam
to lekarz powinien oceéiryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzykatyyienia zakaenia.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania D - Szczepionki btoniczej adsorb@yaaley omowi to z lekarzem
lub piekgniarka, jesli po poprzedniej dawce szczepionki wysty opisane w punkcie 4. dziatania
niepazadane lub jakiekolwiek inne niepokaje reakcje.

Szczepienie powinno Bypoprzedzone badaniem lekarskim i wywiadem na t@méinego stanu
zdrowia dziecka oraz wcgaiej wykonanych i zanotowanych szczepiPosgpowanie takie pozwala
przewidzi€ ryzyko wystpienia dziata niepazadanych po podaniu szczepionki.

Ze wzgldow bezpieczéstwa, po szczepieniu nalg pozosta 30 minut pod obserwacy lekarza.

Szczepionka zawiera tiomersal jaftodek konserwugy, dlatego u szczepionego dziecka mog
wystapi¢ reakcje alergiczne. Nate poinformowa lekarza, jéli wystgpowaty lub wysgpuja znane
reakcje alergiczne. Nalg réwniez poinformowa lekarza, jéli wystepowaty zaburzenia stanu
zdrowia po wczéniejszym podaniu szczepionki.

D - Szczepionka btonicza adsorbowana a inne leki

D - Szczepionka btonicza adsorbowanazenby¢ podawana w tym samym czasie z innymi
szczepionkami, jesli wynika to z Programu Szczepi®chronnych oraz z immunoglobulinamizédi
zaistnieje taka konieczia

Rézne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym gamnczasie powinny kiywstrzykiwane
w rézne miejsca ciata, przyzyciu oddzielnych strzykawek i igiet.

U dzieci poddawanych leczeniu immunosupresyjneram(pcemu aktywné¢ uktadu
odporndciowego) lub u dzieci z niedoborami odposcicodpowied na szczepiornkmaoze bye
obnizona. W takich przypadkach lekarz mqpodjé decyzg o przesuriciu szczepienia do
zakaiczenia terapii i 0znaczeniu poziomu przeciwciaspozepieniu.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prdeecko obecnie lub ostatnio,
a take o lekach, ktore dzieckethzie przyjmowa.

Ciaza i karmienie piersia
Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana tylko edzi

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana tylko edzi
3. Jak stosow& D - Szczepionk btonicza adsorbowary

Szczepionka ddlzie podana przez lekarza lub paiarke jako wstrzyknécie gkboko podskérne.
Szczepionka nigdy nie me by podawana donaczyniowo.

Dawkowanie w szczepieniu podstawowym i przypominggym

Szczepienie podstawowe




Szczepienie podstawowe skladasirzech dawek szczepionki:
— dwie dawki szczepionki w odgiie 4-6 tygodni
— trzecia dawka szczepionki po uptywie 6-12 mgegiod podania drugiej dawki.

Dawka | Dawka Dawka
Dzieci do lat 2 0,5 ml 0,5 ml 0,3 ml
Dzieci w wieku
2-6lat 0,3 ml 0,3 ml 0,3 ml

Szczepienie przypomingje
Jedna dawka szczepionki 0,2 ml:
— dzieci w wieku 6 lat, ktére otrzymaly pelny cykiczepienia podstawowego (przy czym
trzech dawke szczepienia podstawowego otrzymaty w drugim rajaia).

O schemacie dawkowania decyduje lekarz, po dokjadradizie przebiegu szczepienia
podstawowego i przypomirggego w kierunku btonicy.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki D - Szczepionki btoniczej adsorbowa)
Brak danych na temat przedawkowania.

Przerwanie stosowania D - Szczepionki btoniczej addbowanej
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tej szczepionki hale
zwrOcié sie do lekarza, farmaceuty lub péghiarki.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kada szczepionka, szczepionka tazepowodowa dziatania niepgzadane, chocianie u
kazdego one wyspia.
Czestos¢ nieznana (cestosé nie maze by okreslona na podstawie dostpnych danych):
- bdl glowy
— goraczka
-  zle samopoczucie
— zaczerwienienie, obgk i/lub bol w miejscu podania.
Objawy te zwykle ugpuja po 24 - 48 godzinach.

U niemowht przedwczénie urodzonych (w 28 tygodniuagy lub wczéniej), w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu magpojawit sig dtuzsze przerwy midzy oddechami.

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niefgadane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 924-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndi@urpl.gov.pl.

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lgdzie zgromadZi wigce] informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.




5. Jak przechowywa D - Szczepionk btonicza adsorbowary

Przechowywéaw lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamraa¢, w przypadku zame@nia szczepiorkzniszczy.

Szczepionk nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tej szczepionki po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudeltku.
Termin wanosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych st juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera D - Szczepionka btonicza adsorbowana

Substang czynry szczepionki jest:

Toksoid btoniczy nie mniej AB0 j.m.
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym wiiecej niz 0,7 mg AF*

Pozostate sktadniki szczepionki tmmersal, sodu chlorek i woda do wstrzykiwa

Jak wyglada D - Szczepionka btonicza adsorbowana i co zawaopakowanie
Szczepionka jest mlecznjednorodn zawiesin o kremowym odcieniu w szklanych fiolkach. W
czasie przechowywania na dnie fiolki tworzy bialy osad, a ponad nim przezroczysty supernatant

(ptyn).

Opakowanie zawiera 1 fiod(10 ml)
Szczepionka 20-dawkowa

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpo6tka Akcyjna
Al. Sosnhowa 8

30-224 Krakow

Tel.: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 205

e-mail: marketing@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wyjcznie dla fachowego personelu medycznego

Podawanie D - Szczepionki btoniczej adsorbowanej

Przed ayciem wstrasm¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Nalezy ocent wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkokndbcych castek i (lub) czy nie
naspity zmiany w jej wyghdzie. W przypadku jakichkolwiek zmian nie nglestosowa
szczepionki.

Szczepionk nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin po otwarciu fiolki.

Dawke szczepionki podawagteboko podskornie.

Nie nalery przekracza dawki 0,5 ml.

Jako miejsce wstrzykiwezaleca si migsien naramienny lub przednioboczoz$¢ uda.

Nie podawa donaczyniowo! Upewadisig, ze igta nie jest wprowadzona do naczynia krwimego.



Uwaga: w zwazku z ryzykiem wysipienia wstrasu anafilaktycznego jakie niesie ze s@odawanie
szczepionek gabinet szczepigowinien by wyposaony w standardowy zestaw przeciwwstawy.



