Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pseudovac, roztwér do wstrzykiwan
Szczepionka poliwalentna przeciwko pateczce ropy biekitnej Pseudomonas aeruginosa
1 ml szczepionki zawiera antygeny Pseudomonas aeruginosa z 7 immunotypéw (wg klasyfikacji
Fisher, Devlin, Gnabasik): immunotyp 1 - 0,125 ml, immunotyp 2 - 0,125 ml, immunotyp 3 - 0,125
ml, immunotyp 4 - 0,125 ml, immunotyp S - 0,125 ml, immunotyp 6 - 0,125 ml, immunotyp 7 - 0,125
ml, immunotyp 3,7 - 0,125 ml

Nalezy uwainie zapoznad sie z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

— Szczepionke te przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.
Szczepionka moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— 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 szczepionka Pseudovac i w jakim celu si¢ jg stosuje

Pseudovac jest szczepionka bakteryjna, ktdra stymuluje odpornos¢ organizmu przeciwko pateczce
ropy biekitnej Pseudomonas aeruginosa. W skiad szczepionki wchodza antygeny zabitych szczepdéw
Pseudomonas aeruginosa reprezentujacych 7 klinicznie waznych immunotypow.

Szczepionke Pseudovac stosuje si¢ u dzieci i dorostych w stanach zagrozenia infekcjg 1 posocznicg
(sepsa) wywolang przez Pseudomonas aeruginosa ze szczegdlnym uwzglednieniem pacjentéw
z rozlegtymi oparzeniami.

Pseudovac stosuje sig:

- zapobiegawczo: w celu uzyskania czynnej odpornosci na zakazenia wywolane przez Pseudomonas
aeruginosda,

- leczniczo: w stanach istniejacych juz infekeji wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa, w celu
zwiekszenia swoistej odpornosci i zmniejszenia ryzyka wystgpienia bakteriemii (obecnosci bakterii
we krwi) i posocznicy (sepsy).

Szczepionka Pseudovac odpowiada wymogom Farmakopei Europejskiej i Swiatowej Organizaciji
Zdrowia (WHO).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Pseudovac

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Pseudovac:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy uczulenia mogg obejmowaé: swedzaca wysypke,




duszno$¢, obrzek twarzy oraz jezyka,

— jesli u pacjenta wystepuja ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka, niewywolane przez
Pseudomonas aeruginosa. Lagodna infekcja, taka jak, np. przezigbienie, nie powinna by¢
przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy o tym poinformowac lekarza,

— jesli u pacjenta wystepuja choroby przewlekte w okresie zaostrzenia. W tych przypadkach
szczepienie nalezy wykona¢ po ustgpieniu zaostrzenia choroby,

— jesli pacjentka jest w ciazy lub w okresie karmienia piersig.

Jezeli istnieja jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia szczepionka Pseudovac, to lekarz
powinien oceni¢ ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzyka wystapienia zakazenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Rozpoczecie stosowania szczepionki Pseudovac powinno by¢ poprzedzone badaniem lekarskim

i wywiadem na temat ogdlnego stanu zdrowia oraz wczesniej wykonanych i zanotowanych szczepien.
Przed podaniem kazdej nastgpnej dawki, pacjent powinien by¢ zapytany, czy po podaniu poprzednie;j
dawki szczepionki wystgpity jakiekolwiek niepokojace reakcje. Postgpowanie takie pozwala
przewidzie¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po podaniu szczepionki.

Zachowaé szczegdlng ostroznosé, jesli po poprzedniej dawce szczepionki Pseudovac wystgpity
opisane w punkcie 4. dziatania niepozadane lub jakiekolwiek inne niepokojace reakcje.

Ze wzgledow bezpieczenistwa, po szczepieniu nalezy pozosta¢ 30 minut pod obserwacja lekarza.

Szczepionka Pseudovac a inne leki

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu (hamujgcemu aktywnos¢ uktadu
odpornosciowego) lub z niedoborami odpornosci odpowiedz na szczepionke moze by¢ obnizona.
W takich przypadkach lekarz moze podjaé decyzj¢ o przesunigciu szczepien do zakorczenia terapii.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Nie stosowac.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie prowadzono badafi nad wptywem szczepionki na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowac szczepionke Pseudovac

Te szczepionke nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza.

Szczepionka Pseudovac bedzie podana przez lekarza lub pielggniarke jako wstrzyknigeie
domigs$niowe. Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana donaczyniowo.




Dawkowanie

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, zaleca si¢ podawac szczepionke Pseudovac dzieciom i dorostym
wg nastepujacego schematu:

Dzien Ilo$¢ szczepionki
1 0,2 ml
4 0,4 ml
6 0,6 ml
8 0,8 ml
10 1,0 ml

W przypadku pacjentéw z oparzeniami, szczepionke nalezy poda¢ jak najwczesniej, w 1 - 3 dobie od
oparzenia i scisle przestrzega¢ podanego schematu.

W przypadku wystapienia silnych odczynéw miejscowych lub ogdlnych nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza,
ktéry moze podjaé decyzje o wydtuzeniu przerw migdzy kolejnymi dawkami lub o powtdrzeniu dawki
podanej ostatnio, dochodzac jednak konsekwentnie do dawki 1,0 ml.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki szczepionki Pseudovac

Brak danych na temat przedawkowania.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki szczepionki, nalezy niezwtocznie zwrdcié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. ‘

Przerwanie stosowania szczepionki Pseudovac
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwrdcid si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Moiliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowa¢é dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystgpia.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych):
— bol glowy

— zaczerwienienie, obrzek i/lub bl w miejscu podania

— goraczka

— zte samopoczucie.

Objawy te zwykle ustepujg po 24 - 48 godzinach.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-
mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.




5. Jak przechowywaé szczepionke Pseudovac

Przechowywaé w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamrazaé, w przypadku zamrozenia szczepionkg zniszczyc.

Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunaé leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Pseudovac
Substancjami czynnymi szczepionki sa antygeny Pseudomonas aeruginosa z 7 immunotypow (wg
klasyfikacji Fisher, Devlin, Gnabasik).
Jeden mililitr szczepionki zawiera:

—  immunotyp 1 - 0,125 mililitra

— immunotyp 2 - 0,125 mililitra

—  immunotyp 3 - 0,125 mililitra

— immunotyp 4 - 0,125 mililitra

—  immunotyp 5 - 0,125 mililitra

— immunotyp 6 - 0,125 mililitra

—  immunotyp 7 - 0,125 mililitra

— immunotyp 3,7 - 0,125 mililitra.

Pozostaty skiadnik to: fenol.

Jak wyglada szczepionka Pseudovac i co zawiera opakowanie
Szczepionka jest przezroczystym, stomkowym roztworem w szklanych amputkach.
Opakowanie zawiera 5 amputek po 1ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

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

30-224 Krakow

Tel.: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 205

e-mail: marketingt@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2018

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podawanie szczepionki Pseudovac

Przed uzyciem wstrzagsnaé. Szczepionka jest przezroczystym, stomkowym roztworem.

Nalezy ocenié wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czgstek i/lub czy nie
nastapity zmiany w jej wygladzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nalezy stosowa¢
szczepionki.

Podawa¢ domigsniowo.




Nie podawaé donaczyniowo! Upewni¢ sie, ze igla nie jest wprowadzona do naczynia krwionosnego.

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