Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DT - Szczepionka btoniczo-tezcowa adsorbowana
zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw btonicy i tezcowi, adsorbowana
Nie mniej niz 40 j.m. toksoidu tezcowego i nie mniej niz 30 j.m. toksoidu btoniczego/0,5 ml;
1dawka (0,5 ml)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowat te ulotke, aby w razie potrzeby madc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

- Szczepionke te przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest DT - Szczepionka btoniczo-tezcowa adsorbowana i w jakim celu sie ja stosuje
DT - Szczepionka btoniczo-tezcowa adsorbowana chroni przed zachorowaniem na dwie
choroby: btonice (dyfteryt) i tezec wywotane przez maczugowce btonicy i laseczki tezca.
Substancje czynne szczepionki to toksoid btoniczy i toksoid tezcowy (niezakazne sktadniki
pochodzace od bakterii). Po podaniu szczepionki organizm dziecka wytwarza przeciwciata
chronigce przed zachorowaniem. Szczepionka stuzy do czynnego uodparniania dzieci przeciw
btonicy i tezcowi.
Szczepienie podstawowe
- dzieci, ktdre nie otrzymaty szczepienia podstawowego (tzn. obowiazkowego,
sktadajgcego sie z trzech dawek) przeciwko btonicy i tezcowi.
Szczepienie podstawowe szczepionkg DT stosuije sie u dzieci z przeciwwskazaniem
do szczepienia przeciw krztuscowi.
Szczepienie przypominajgce
- dzieci, ktdre otrzymaty petny cykl szczepienia podstawowego przeciwko btonicy
i tezcowi.
Odpowiedni poziom uodpornienia zabezpieczajgcy przed zakazeniem uzyskuije sie
Eo zastosowaniu wszystkich dawek szczepienia zgodnie z Programem Szczepieri Ochronnych,
téry zawiera informacje na temat tych szczepien. )
Szczepionka spetnia wymagania Farmakopei Europejskiej i Swiatowej Organizaciji Zdrowia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem DT - Szczepionki btoniczo-tezcowej
adsorbowanej

Kiedy nie stosowac DT - Szczepionki btoniczo-tezcowej adsorbowanej:

- jesli dziecko ma uczulenie na toksoid btoniczy i/lub toksoid tezcowy lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6). Objawy uczulenia
moga obejmowac: swedzaca wysypke, dusznose, obrzek twarzy oraz jezyka,

- jesli u dziecka wystepuja ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka. tagodna
infekcja, taka jak np. przeziebienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia,
ale najpierw nalezy o tym poinformowac lekarza,

- jesli u dziecka wystepuja choroby przewlekte w okresie zaostrzenia. W tych przypadkach
szczepienie nalezy wykonac po ustgpieniu zaostrzenia choroby,

- jesli u dziecka nastapito zmniejszenie liczby ptytek krwi, powodujace zwiekszenie ryzyka
krwawienia i powstawania siniakéw lub wystapity zaburzenia neurologiczne
po wczesniejszym podaniu ktérejkolwiek szczepionki przeciwko btonicy i/lub tezcowi.

Jezeli istniejg jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia DT — Szczepionka btoniczo-
tezcowa adsorbowana, to lekarz powinien oceni¢ ryzyko podania szczepionki w stosunku
do ryzyka wystapienia zakazenia.



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania DT — Szczepionki btoniczo-tezcowej adsorbowanej nalezy
omawic to z lekarzem lub pielegniarka, jesli po poprzedniej dawce szczepionki wystapity
opisane w punkcie 4. dziatania niepozadane lub jakiekolwiek inne niepokojgce reakcije.
Szczepienie powinno by¢ poprzedzone badaniem lekarskim i wywiadem na temat ogdlnego
stanu zdrowia oraz wczesnie] wykonanych i zanotowanych szczepierl. Postepowanie takie
pozwala przewidzie¢ ryzyko wystapienia dziatari niepozadanych po podaniu szczepionki.

Ze wzgledéw bezpieczeristwa, po szczepieniu nalezy pozostac 30 minut pod obserwacja
lekarza.

Szczepionka zawiera tiomersal jako srodek konserwujacy, dlatego u szczepionego dziecka
moga wystapic reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystepowaty

lub wystepuja znane reakcje alergiczne. Nalezy réwniez poinformowat lekarza,

jesli wystepowaty zaburzenia stanu zdrowia po wczesniejszym podaniu szczepionki.

DT - Szczepionka btoniczo-tezcowa adsorbowana a inne leki

DT - Szczepionka btoniczo-tezcowa adsorbowana moze byc¢ podawana w tym samym czasie
z innymi szczepionkami, jezeli wynika to z Programu Szczepieri Ochronnych oraz
zimmunoglobulinami, jezeli zaistnieje taka koniecznosc.

Rozne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym samym czasie powinny byc
wstrzykiwane w rézne miejsca ciata, przy uzyciu oddmelnych strzykawek i igiet.

U dzieci poddawanych leczeniu i |mmun05upre5\{:|nemu hamup‘:gcemu aktywnos¢ uktadu
odpornosciowego) lub u dzieci z niedoborami odpornosci odpowiedz na szczepionke moze
byc obnizona. W takich przypadkach lekarz moze podjac decyzje o przesunieciu szczepien
do zakoriczenia terapii i oznaczeniu poziomu przeciwciat po szczepieniu.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre dziecko bedzie przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana tylko u dzieci.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy. Szczepionka jest stosowana tylko u dzieci.

3. Jak stosowac DT - Szczepionke btoniczo-tezcowa adsorbowana

Szczepionka bedzie podana przez lekarza lub pielegniarke jako wstrzykniecie gteboko
podskaérne.

Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana donaczyniowo.

Dawkowanie w szczepieniu podstawowym i przypominajacym
Szczepienie podstawowe

Szczepienie podstawowe sktada sie z trzech dawek szczepionki:
- pierwsza dawka - dzieci na przetomie 3 i 4 miesiaca zycia

- druga dawka - dzieci w 5 miesiacu zycia (6 tygodni po podaniu pierwszej dawki)
-trzeciadawka - dzieci w 16 - 18 miesiacu zyua%ﬂ - 13 miesiecy po podaniu drugiej
dawki).

Szczepienie przypominajgce
Jedna dawka szczepionki w 6 roku zycia.

W przypadku braku mozliwosci wykonania szczepienia w 6 roku zycia, szczepionke nalezy
Eodac w 7 roku zycia. U dzieci powyzej 7 roku zycia nalezy stosowac szczepionke tezcowo-
toniczg o zmniejszonej zawartosci toksoidu btoniczego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki DT - Szczepionki btoniczo-tezcowej
adsorbowanej

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz opakowanie jest jednodawkowe.
W przypadku watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Przerwanie stosowania DT - Szczepionki btoniczo-tezcowej adsorbowanej
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki
nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4. Motzliwe dziatania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia:

Czestosc¢ nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych):
- objawy nadwrazliwosci
- bél gtowy, objaw ten zwykle ustepuje po 24 - 48 godzinach
- zaburzenia zotadkowo-jelitowe
- odczyn ogdlny: nadmierne pocenie sie, dreszcze, goraczka, zte samopoczucie.
Objawy te zwykle ustepujg po 24 - 48 godzinach
- odczyn miejscowy: zaczerwienienie, obrzek i/lub bél, swedzenie w miejscu podania.
Moze pojawic sie rowniez swedzacy limfatyczny naciek.
Tego typu reakcje wystepujg najczesciej u oséb wielokrotnie szczepionych.
Moze réwniez dochodzi¢ do powstania podskdrnych guzkéw - ziarniniakdw,
przeksztatcajacych sie niekiedy w aseptyczne ropnie (1: 100 000).
Ziarniniaki, ktére nie znikajg w okresie 6 tygodni moga by¢ wynikiem rozwoju
nadwrazliwosci na glin.
Objawy te zwykle ustepuijg po 24 - 48 godzinach.
U niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28 tygodniu cigzy lub wczesniej), w ciagu 2 - 3 dni
po szczepieniu mogg pojawic sie dtuzsze przerwy miedzy oddechami.

Zgtaszanie dziatar niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 45-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez Eodmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informaciji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac DT - Szczepionke btoniczo-tezcowa adsorbowana
Przechowywac w pozyciji pionowej, w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac, w przypadku zamrozenia szczepionke zniszczyc.

Szczepionke nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowat szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapytac farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa.

Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartosc opakowania i inne informacje

Co zawiera DT - Szczepionka btoniczo-tezcowa adsorbowana

Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Toksoid tezcowy nie mniej niz 40 j.m.

Toksoid btoniczy nie mniej niz 30 j.m.

T adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym nie wigcej niz 0,7 mg AL 3
Pozostate sktadniki szczepionki to: tiomersal, sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada DT - Szczepionka btoniczo-tezcowa adsorbowana i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest mleczna, jednorodng zawiesing o kremowym odcieniu w szklanych
amputkach. W czasie przechowywania na dnie amputki tworzy sie biaty osad, a ponad nim
przezroczysty supernatant (ptyn).

Opakowanie zawiera 5 amputek.



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spétka Akcyina
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakow

Tel.: +4812 37 65 200

Fax: +48 1237 69 205

e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacii ulotki: styczers 2019

Informacije przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego

Podawanie DT - Szczepionki btoniczo-tezcowej adsorbowanej

Przed uzyciem wstrzasnac do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Nalezy oceni¢ wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czastek

i (lub) czy nie nastapity zmiany w jej wygladzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nalezy
stosowac szczepionki.

Dawke 0,5 ml podawac gteboko podskdrnie (zaleca sie réwniez domiesniowe podanie
szczepionki dla zminimalizowania odczynéw miejscowych zwigzanych z obecnoscig
adiuwantu).

Jako miejsce wstrzykiwan zaleca sie miesiert naramienny lub przednioboczng czes¢ uda.

Nie podawat donaczyniowo! Upewnit sie, ze igta nie jest wprowadzona do naczynia
krwionosnego.

Uwaga: w zwigzku z ryzykiem wystapienia wstrzasu anafilaktycznego, jakie niesie ze sobg
podawanie szczepionek, gabinet szczepier powinien by¢ wyposazony w standardowy zestaw
przeciwwstrzasowy.

Jezeli istniejg przeciwwskazania do podania szczepionki przeciw btonicy, nalezy podac tylko
szczepionke przeciwko tezcowi (T). Monowalentng szczepionke przeciw btonicy (D) mozna
stosowac, jezeli nie ma przeciwwskazar do jej podania, a istniejg przeciwwskazania do
podania szczepionki przeciw tezcowi.
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