Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DTP- Szczepionka btoniczo-tezcowo-krztuscowa adsorbowana
zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi, adsorbowana
Nie mniej niz 30 j.m. toksoidu btoniczego, nie mniej niz 40 j.m. toksoidu
tezcowego w badaniu na swinkach morskich (nie mniej niz 60 j.m. w badaniu
na myszach) i nie mniej niz 4 j.m. zawiesiny |nakt¥wowanego szczepu
Bordetella pertussis /0,5 m
1dawka (0,5 ml)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane, niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Patrzpunkt 4.

Spis tresci ulotki
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6. Zawartosc opakowania i inne informacje

1. Co to jest DTP - Szczepionka btoniczo-tezcowo-krztuscowa adsorbowana

(zwana dalej szczepionka DTP) i w jakim celu sie ja stosuje

Szczepionka DTP chroni przed zachorowaniem na trzy choroby: btonice
(dyfteryt), tezec i krztusiec wywotywane przez maczugowce btonicy,

laseczki tezca oraz przez pateczki krztusca. Substancjami czynnymi szczepionki
s toksoidy tezcowy i btoniczy (niezakazne sktadniki pochodzace od bakterii)
oraz zawiesina zabitego, czyli niezakaznego szczepu krztusca (petnokomérkowy
sktadnik krztuscowy szczepionki). Po podaniu szczepionki organizm dziecka
wytwarza przeciwciata, ktére chronia przed zachorowaniem na te choroby.
Uodporniajace wtasciwosci szczepionki wzmocnione sg dziataniem wodorotlenku
glinu (adiuwant).

Szczepionka stuzy do czynnego uodpornienia dzieci po ukoriczeniu 6. tygodnia
zycia do ukoriczenia 2. roku zycia zgodnie z Programem Szczepieri Ochronnych,
ktory zawiera informacje na temat tych szczepien.

Dzieci, ktore nie zostaty zaszczepione w zalecanych terminach moga byc
szczepione do ukoriczenia 3. roku zycia, pod warunkiem, ze nie ma przeciw-
wskazan do szczepienia przeciw krztuscowi szczepionkg petnokomaérkowa.

Odpowiedni poziom uodpornienia uzyskuije sie po zastosowaniu wszystkich dawek
szczepienia zgodnie z Programem Szczepiers Ochronnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki DTP

Kiedy nie stosowac szczepionki DTP:
- jesliu dziecka wystepuije/a:
« uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tej szczepionki (wymienione w punkcie 6.). Objawy uczulenia to:
wysypka lub wysypka z pecherzami, ktéra moze byc¢ swedzaca,
obrzek okolicy oczu i twarzy,
trudnosci w oddychaniu i potykaniu,
nagty spadek cignienia krwi i utrata przytomnosci,
« ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka.
»  choroby przewlekte w okresie zaostrzenia. W tych przypadkach
szczepienie nalezy wykonac po ustgpieniu zaostrzenia choroby,
« choroby neurologiczne o postepujacym przebiegu,

- |esl| w ciggu 2 dni od poprzedniego podania szczepionki u dziecka:
wystapit trwajacy 3 i wiecej godzin nieutulony ciagty ptacz lub krzyk
o wysokich tonach (krzyk mazgowy),
* nastagpito podwyzszenie temperatury ciata do 40, 59C i powyzej,
niewywotane innymi czynnikami,
+ miata miejsce utrata swiadomosci lub epizod hipotoniczno
- hiporeaktywny (bezwtadnos¢ lub obnizenie napiecia miesniowego,
zmniejszona i ostabiona reakcja na bodZce zewnetrzne, zmiana zabarwienia
skéry (blados¢ lub sinica)) mogace przebiegac z zaburzeniami oddychania.
- jesli w ciagu 3 dni od poprzedniego podania szczepionki u dziecka:
. wystaiﬂcy objawy mézgowe manifestujace sie zaburzeniem swiadomosci
i ogniskowymi objawami neurologicznymi,
* wystapity drgawki przebiegajace z goraczka lub bez,
- jesliw uagu 7 dni po poprzednim podaniu szczepionki przeciwko krztuscowi
(kokluszowi) u dziecka d%szto do zaburzen uktadu nerwowego (encefalopatia).



Jezeli istniejg jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia DTP - Szczepionka
btoniczo-tezcowo-krztuscowg adsorbowana, to nalezy ocenic ryzyko podania
szczepionki w stosunku do ryzyka wystgpienia zakazenia.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone badaniem lekarskim i wywiadem na temat
ogolnego stanu zdrowia oraz wczesniej wykonanych i zanotowanych szczepien.
Postepowanie takie pozwala przewidziec ryzyko wystapienia dziatar niepozada-
nych po podaniu szczepionki DTP.

Zachowac szczegdlng ostroznosc i poinformowac lekarza, jesli po poprzedniej
dawce szczepionki wystapity opisane w punkcie 4. dziatania niepozadane

lub jakiekolwiek inne niepokojace reakcie.

Ze wzgledow bezpieczenstwa, po szczepieniu dziecko powinno pozostac
30 minut pod obserwacja lekarza.

Szczepionka DTP zawiera tiomersal (Srodek konserwuﬂacy), ktéry moze
powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u dziecka
wystepowaty lub wystepuja znane reakcje alergiczne. Nalezy réwniez
poinformowac lekarza, jesli wystepowaty zaburzenia stanu zdrowia

po wczesniejszym podaniu szczepionki.

Szczepionka DTP a inne leki

Szczepionka DTP moze by¢ podawana w tym samym czasie z innymi
szczepionkami, jezeli wynika to z Programu Szczepieri Ochronnych oraz

z immunoglobulinami, jezeli zaistnieje taka koniecznos¢ (sposch podania DTP

z innymi szczepionkami i immunoglobulinami patrz pkt. 3 ulotki).

U dzieci poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu (hamujgcemu aktywnosc
uktadu odpornosciowego) lub z niedoborami odpornosci, odpowiedz na szcze-
pionke moze by¢ obnizona. W takich przypadkach lekarz zleca przesuniecie
szczepien do zakonczenia terapii i 0znaczenie poziomu przeciwciat przeciwtezco-
wych, przeciwbtoniczych i przeciwkrztuscowych po szczepieniu.

Przy podawaniu DTP - Szczepionki btoniczo-tezcowo-krztuscowej adsorbowanej

jednoczesnie ze skoniugowang szczepionka przeciw pneumokokom, lekarz moze

zalecic¢ podanie dziecku leku, ktdry obniza %oraczke.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi o wszystkich lekach i szczepionkach przyjmowanych

Erzez dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach i szczepionkach, ktére dziecko
edzie 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 szczepionke DTP

Te szczepionke nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Szczepionka DTP bedzie Eodana przez lekarza lub pielegniarke, jako wstrzykniecie
domiesniowe. Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana donaczyniowo.

Niemowletom, do ukoriczenia 12 miesigca zycia, dawke 0,5 ml nalezy podac
domiesniowo w przednioboczng czes¢ uda. Zaleca sie zmiane miejsca
wstrzykniecia przy kolejnej dawce (druga koriczyna dolna). U dzieci powyzej
12 miesigca zycia szczepionke w dawce 0,5 ml mozna opcjonalnie podac

w miesier naramienny o ile pozwala na to masa miesniowa dziecka.

Rdzne szczepionki i immunoglobuliny podawane w tym samym czasie Eowinny
by¢ wstrzykiwane w rézne miejsca ciata, za pomoca oddzielnych strzykawek
iigiet.

Dawkowanie

Zgodnie z obowigzujacym Programem Szczepiert Ochronnych schemat
szczepienia obejmuje 3 dawki szczepienia pierwotne&o podawane w pierwszych
szesciu miesigcach zycia, wstrzykiwane w odstepach 6-8 tygodniowych oraz
czwartg dawke, jako szczepienie uzupetniajgce w 2. roku zycia, z mozliwoscig
uzupetnienia szczepienia do ukoriczenia 3 roku zycia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki szczepionki DTP
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz opakowanie
jest jednodawkowe.

W przypadku watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Przerwanie stosowania szczepionki DTP
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem
tej szczepionki nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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



gzest?]s;é nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

anych):

- [‘:)IOWiEkSZEI'ﬂE i (lub) bolesnos¢ weztéw chtonnych,

- reakcja alergiczna w postaci:

+ pokrzywki,

+ wysypki (plamistej, grudkowej, lub plamisto - grudkowej),

+  obrzeku (w tym obrzeku twarzy z trudnoscig w oddychaniu - dusznoscia),
+ wstrzasu anafilaktycznego,

szczepionka zawiera tiomersal (jako $rodek konserwuijacy), ktéry moze
wywotac reakcje alergiczna,

- zmniejszenie lub utrata apetytu,

- nieutulony ciagt\/ ptacz lub krzyk o wysokich tonach (krzyk mézgowy)
trwajacy 3 godziny lub dtuzej,

- zwiekszona drazliwose, ktéra zwykle ustepuje w ciagu 24 - 48 godzin,
niepokagj,

- zmniejszona wrazliwos¢ na bodzce,

- drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, szczekosciskiem, wzrostem
a nastepnie obnizeniem napiecia miesniowego (prezenia),

- epizod hipotoniczno - hiporeaktywny, ktory charakteryzuje sie bezwtadnoscig
lub obnizeniem napiecia miesniowego, zmniejszong i ostabiong reakcjg
na bodzce zewnetrzne, zmiang zabarwienia skéry (bladosc lub sinicas

- zaburzenia neurologiczne,

- niedowtad wiotki korczyny gérnej mogacy by¢ objawem zapalenia splotu
ramiennego,

- ograniczenie ruchomosci i (lub) bolesnosc koriczyny gornej,

- zwiotczenie miesni,

- przeczulica,

- sennosc,

- drzenia,

- obrzek lub zmiana zabarwienia koriczyn dolnych (zaczerwienienie, zasinienie)
czasem z towarzyszaca marmurkowatoscig skéry lub wybroczynami,
obserwowany w przypadku jednoczesnego podawania szczepionki DTP
i szczepionki przeciwko Haemophilus influenzae typ b i ustepujacy samoistnie
bez pozostawienia trwatych nastepstw,

- bladoge, sinica, marmurkowatos¢ skory, wybroczyny,

- bezdech u bardzo niedojrzatych wczesniakow (urodzonych przed lub w 28.
tygodniu cigzy),

- zaburzenia oddychania,

- niezyt gérnych drég oddechowych,

- kaszel,

- zapalenie oskrzeli,

- wymioty,

- biegunka,

- dreszcze,

- goraczka do 39 - 40°C lub wyzsza,

- odczyny miejscowe: zaczerwienienie, bdl, obrzek. Gorgczka i odczyny
miejscowe zwykle ustepuja w ciagu 24 - 48 godzin,

- zmniejszenie lub utrata pragnienia,

- obecnos¢ adiuwantu (wodorotlenku glinu) w szczepionce moze prowadzic
do powstania podskarnych guzkow (bardzo rzadko, z czestoscig /100 000)
przeksztatcajgcych sie niekiedy w jatowe ropnie. Podskdrne guzki, ktdre nie
znikajg w okresie 6 tygodni moga by¢ wynikiem rozwoju uczulenia na glin.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar
Produktdw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

ul. AL. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-308,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez Eodmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5. Jak przechowywat szczepionke DTP

Przechowywac w pozycji Eionowe], w lodowece (2°C - 8°C).

Nie zamraza¢. W przypadku zamrozenia szczepionke zniszczyc.

glzcilepionke nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym
a dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego

na pudetku.

Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.



6. Zawartosc opakowania i inne informacije

Co zawiera szczepionka DTP
Substanclami czYnn\/mi szczepionki 53:
Toksoid btoniczy nie mniej niz 30 j.m.
Toksoid tezcowy' nie mniej niz 40 j.m. w badaniu
na swinkach morskich
nie mniej niz 60 j.m. w badaniu

na myszach
Zawiesina inaktywowanego szczepu
Bordetella pertussis nie mniej niz 4 j.m.
Tadsorbowany na wodorotlenku glinu,
uwodnionym nie wiecej niz 0,7 miligrama A"

Pozostate sktadniki to: tiomersal, sodu chlorek i woda do wstrzykiwar.

Jak wyglada szczepionka DTP i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest mleczng zawiesing o kremowym odcieniu w szklanych
amputkach.

W czasie przechowywania na dnie amputki tworzy sie biaty osad, a ponad nim
przezroczzsty supernatant (ptyn).

Szcdz? ionka jest dostepna w opakowaniu 25 amputek po 0,5 ml, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

30-224 Krakow

Tel.: +48 1237 65 200

Fax: +48 1237 69 205

e-mail: informacjanaukowa@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacii ulotki: listopad 2018

Informacije przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego

Podawanie szczepionki DTP

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 wstrzykiwac¢ domiesniowo.

Jako miejsce wstrzykiwan zaleca sie miesieri naramienny lub przednioboczna
czesc uda.

Nie podawac donaczyniowo! Upewnic sie, ze igta nie jest wprowadzona

do naczynia krwionosnego.

Nie ma danych dotyczacych immunogennosci i reaktywnosci w przypadku
stosowania szczepionki podskérnie u pacjentéw z zaburzeniem krzepliwosci.

Uwaga: w zwigzku z ryzykiem wystapienia wstrzasu anafilaktycznego, jakie niesie

ze sobg podawanie szczepionek, gabinet szczepier powinien by¢ wyposazony
w standardowy zestaw przeciwwstrzgsowy.
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