ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Twinrix Adult, Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka (HAB) przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A (inaktywowana) i wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (rDNA), (adsorbowana)

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:
Co to jest szczepionka Twinrix Adult i w jakim celu sig ja stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Twinrix Adult
Jak stosowa¢ szczepionke Twinrix Adult

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionkg Twinrix Adult

Inne informacje
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1. COTOJEST SZCZEPIONKA TWINRIX ADULT I W JAKIM CELU SIE JA
STOSUJE

Twinrix Adult jest szczepionkg stosowang u dorostych i mtodziezy od 16. roku zycia wlacznie w celu
zapobiegania dwu chorobom: wirusowemu zapaleniu watroby typu A (WZW typu A) i wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (WZW typu B). Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wlasnej
odpornosci przez produkcjg przeciwciat przeciwko tym chorobom.

. Wirusowe zapalenie watroby typu A: WZW typu A jest choroba zakazna watroby. Wywotana
jest przez wirus zapalenia watroby typu A. Wirus zapalenia watroby typu A przenosi si¢ z jednej
osoby na druga poprzez pokarm i napoje lub w trakcie ptywania w wodzie zanieczyszczonej
scieckami. Objawy WZW typu A pojawiaja si¢ po 3-6 tygodniach po kontakcie z wirusem.
Nalezg do nich nudnosci (mdtosci), goraczka i bole lub pobolewania. Po kilku dniach twardéwki
(biatka oczu) oraz skéra moga ulec zazotceniu (zo6ttaczka). Nasilenie 1 rodzaj objawow moga
by¢ rozne. U malych dzieci zoltaczka moze w ogole sig nie pojawi¢. U wigkszosci chorych
dochodzi do zupelnego wyleczenia, ale choroba jest zwykle dos¢ cigzka i trwa okoto miesiaca.

. Wirusowe zapalenie watroby typu B: Choroba ta wywotywana jest przez wirus zapalenia
watroby typu B, ktory powoduje obrzek zapalny watroby. Wirus ten znajduje si¢ w ptynach
ustrojowych takich jak krew, nasienie, wydzielina pochwy, §lina (plwocina) osoby zakazone;j.

Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania chorobie. Zaden ze skladnikéw szczepionki nie

jest zakazny.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI TWINRIX
ADULT

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Twinrix Adult:

. jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Twinrix Adult lub
ktorykolwiek sktadnik wchodzacy w sklad tej szczepionki. Substancje czynne i inne sktadniki



Twinrix Adult sa wymienione na koncu tej ulotki. Wérdd objawdw uczulenia nalezy wymieni¢
swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzgk twarzy lub jezyka;

. jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na ktorakolwiek szczepionkg przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu A lub wirusowemu zapaleniu watroby typu B;

. jesli wystepuje wysoka goraczka (temperatura ciata powyzej 38,0°C). Lagodna infekcja, taka
jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac szczepionke Twinrix Adult:

. jesli kiedykolwiek przedtem wystapity problemy zdrowotne po szczepieniach;
. jesli uktad immunologiczny jest ostabiony przez chorobg lub przyjmowane leki;
. jesli zdarzaja sie problemy z krwawieniami lub tatwo dochodzi do powstawania siniakow.

U o0s6b otylych obserwowano mniejsza odpowiedz na szczepienie, prawdopodobnie bez uzyskania
odpornosci przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A. Mniejsza odpowiedz na szczepienie, jak
réwniez prawdopodobnie brak uzyskania odpornosci przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
byta stwierdzana u 0sob starszych, raczej mezczyzn niz kobiet, palaczy tytoniu, osob otytych oraz
0s0b z przewlektymi schorzeniami lub 0s6b przyjmujacych niektore leki. Lekarz moze zaleci¢
wykonanie badania krwi po pelnym cyklu szczepienia, w celu sprawdzenia czy odpowiedz jest
zadowalajaca. Jesli nie jest, lekarz prawdopodobnie zaleci podanie dodatkowych dawek.

Stosowanie szczepionki Twinrix Adult z innymi lekami lub szczepionkami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, roéwniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty oraz o otrzymanych ostatnio szczepionkach.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ przy stosowaniu szczepionki Twinrix Adult, jesli
stwierdzono ciaze, istnieje podejrzenie ciazy lub planuje si¢ ciaze. Lekarz omowi ewentualne
zagrozenia i korzy$ci zwiazane z podaniem szczepionki Twinrix Adult podczas ciazy.

Nie wiadomo, czy Twinrix Adult przechodzi do mleka kobiecego. Jednakze przyjmuje sig, ze
szczepionka nie powinna powodowac problemdw u dzieci karmionych piersia.

Wazne informacje o niektorych skladnikach szczepionki Twinrix Adult
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wczesniej wystgpowaly reakcje uczuleniowe na neomycyng
(antybiotyk).

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE TWINRIX ADULT
Schemat szczepienia obejmuje ogdtem trzy wstrzyknigcia w ciagu 6 miesigcy. Kazde z nich podane

zostanie podczas osobnej wizyty. Pierwsza dawka zostanie podana w dowolnym terminie, natomiast
druga i trzecia — odpowiednio po miesiacu i po szeSciu miesigcach od pierwszej dawki.

. Pierwsza dawka: w dowolnym terminie
. Druga dawka: 1 miesiac pozniej
. Trzecia dawka: 6 miesiecy od pierwszej dawki

Mozna réwniez podac trzy dawki szczepionki Twinrix Adult w ciagu 1 miesiaca. Ten schemat moze
by¢ stosowany tylko wowczas, gdy wymagana jest szybka ochrona np. przed podréza. Pierwsza
dawka zostanie podana w dowolnym terminie, natomiast pozostate dwie dawki beda podane
odpowiednio po 7 i 21 dniach od pierwszej dawki. W tym schemacie zaleca si¢ podanie czwartej
dawki po 12 miesiacach od podania dawki pierwszej.

. Pierwsza dawka: w dowolnym terminie
. Druga dawka: 7 dni p6zniej



. Trzecia dawka: 21 dni od pierwszej dawki
. Czwarta dawka: 12 miesigcy od pierwszej dawki

Lekarz poinformuje o ewentualnej potrzebie przyjgcia dodatkowych dawek oraz o dawkach
przypominajacych.

Jak podano w punkcie 2. mniejsza odpowiedz na szczepienie, jak rowniez prawdopodobnie brak
wytworzenia odpornosci przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B, dotyczy czg¢$ciej 0sob
starszych, mgzczyzn niz kobiet, palaczy tytoniu, 0so6b otylych oraz 0sob z przewleklymi schorzeniami
lub 0s6b przyjmujacych niektore leki. Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badania krwi po pelnym cyklu
szczepienia w celu sprawdzenia czy odpowiedz jest zadowalajaca. Jesli nie jest, lekarz
prawdopodobnie zaleci podanie dodatkowych dawek.

Jezeli kolejna dawka szczepionki nie zostala przyjeta w wyznaczonym terminie, to nalezy koniecznie
porozmawia¢ z lekarzem, aby uméowic¢ kolejna wizyte.

Nalezy upewnic€ sig, ze przyjeto petne szczepienie ztozone z trzech dawek szczepionki. Jezeli nie, to
osoba szczepiona moze nie by¢ w pelni chroniona przed zachorowaniem na choroby zakazne objgte
szczepieniem.

Szczepionka Twinrix Adult bedzie podana przez lekarza jako wstrzyknigcie w migsien gornej czgsci
ramienia.

Szczepionka nie powinna by¢ podawana (glteboko) podskdrnie lub domig§niowo w migsien
posladkowy, gdyz wowczas ochrona moze by¢ mniejsza.

Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawac¢ dozylnie.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka Twinrix Adult moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po szczepieniu:

Bardzo czgsto (moga wystapi¢ w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki lub czgsciej):
e Bol glowy
e Bol i zaczerwienienie w miejscu podania
e Uczucie zmegczenia
Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
¢ Biegunka, nudnosci
e Obrzek, zasinienie lub $§wiad w miejscu podania
e Zle samopoczucie
Niezbyt czesto (moga wystapié¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):
Zawroty glowy
Wymioty, bol brzucha
Bl miesni
Zakazenie gornych drog oddechowych
Goraczka réwna lub wyzsza niz 37,5C
Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 1000 dawek szczepionki):
e Obrzek weztdw chtonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych (uogoélniony obrzgk
weztow chtonnych)
o Utrata wrazliwosci skory na bél lub dotyk
e Uczucie mrowienia (parestezje)
o Wysypka, §wiad



Bol stawow
Utrata apetytu
Obnizenie ci$nienia krwi
o Objawy grypopodobne takie jak wysoka goraczka, bol gardta, katar, kaszel, dreszcze
Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 10 000 dawek szczepionki):
Dziatania niepozadane bardzo rzadko zgtaszane podczas badan klinicznych lub rutynowego
stosowania szczepionki Twinrix lub osobnego stosowania szczepionek przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu A i typu B obejmuja:
e Obnizenie liczby plytek krwi zwigkszajace ryzyko wystapienia krwawienia lub powstawania
sincow (trombocytopenia)
Purpurowe lub czerwono-brazowe plamki widoczne pod skora (plamica matoplytkowa)
Obrzek lub zakazenie moézgu (zapalenie mozgu)
Choroba zwyrodnieniowa mozgu (encefalopatia)
Zapalenie nerwow
Dretwienie lub ostabienie rak i nég (neuropatia), porazenie
Drgawki lub napady drgawek
Obrzek twarzy, warg lub gardta (obrzg¢k naczynioworuchowy)
Purpurowe lub czerwono-purpurowe guzki na skorze (liszaj ptaski), cigzka wysypka skorna
(rumien wielopostaciowy), pokrzywka
Obrzek stawow, ostabienie miesni
e Zakazenie struktur otaczajacych mozg objawiajace si¢ cigzkim bolem glowy ze sztywnoscia
karku i nadwrazliwoscia na $wiatto (zapalenie opon mézgowych)
e Zapalenie niektorych naczyn krwiono$nych
o Ciczkie reakcje alergiczne (anafilaksja, reakcje anafilaktoidalne lub podobne do choroby
posurowiczej). Objawami cigzkich reakcji alergicznych sa: wysypka (ktéra moze by¢ swedzaca
lub pecherzowa), obrzeki powiek i twarzy, trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu, nagly spadek
ci$nienia tetniczego krwi i utrata przytomnosci. Wymienione reakcje moga pojawic sig jeszcze
przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. W kazdym przypadku nalezy uzyskac
natychmiastowa pomoc lekarska.
e Nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby
e Stwardnienie rozsiane, obrzgk rdzenia krggowego (zapalenie rdzenie krggowego)
e Opadanie powieki i zwiotczenie migsni po jednej stronie twarzy (porazenie nerwu
twarzowego)
o Przej$ciowe zapalenie nerwoéw objawiajace si¢ bolem, ostabieniem lub porazeniem konczyn,
czesto obejmujace takze klatke piersiowa i twarz (zespo6t Guillain-Barré)
o Choroba nerwu wzrokowego (zapalenie nerwu wzrokowego)

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE TWINRIX ADULT

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Twinrix Adult po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu zewnetrznym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie moze chroni¢
srodowisko.



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka Twinrix Adult

- Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Wirus Hepatitis A (inaktywowany)'~

Antygen powierzchniowy Hepatitis B>

720 jednostek ELISA
20 mikrogramow

'Namnazany w hodowli ludzkich komérek diploidalnych (MRC-5)

*Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym

0,05 miligrama A"

*Uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem

technologii rekombinacji DNA
*Adsorbowany na fosforanie glinu

0,4 miligrama A’

- Inne sktadniki szczepionki Twinrix Adult to: chlorek sodu, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Twinrix Adult i co zawiera opakowanie

Zawiesina do wstrzykiwan.

Szczepionka Twinrix Adult jest biatym, lekko mlecznym ptynem w szklanej fiolce (1 ml).

Szczepionka Twinrix Adult dostgpna jest w opakowaniach po 1, 10 i 25 fiolek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 322 656 21 11

Bovarapus
I'makcoCmutKimaitn EOO/]
Ten.: +359 295310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: +42022200 11 11

gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Deutschland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100

nlinfo@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS



Tel: + 49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

El\doa
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30 210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0) 1391784 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 3904 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22899501

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia STA
Tel: + 371 67312687
lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Data zatwierdzenia ulotki

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.

TIf: +47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
FL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: +40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: +421 (0)24826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com

Produktow Leczniczych (EMEA): http://www.emea.curopa.cu/.




Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw shuzby
zdrowia:

W trakcie przechowywania moze powstac biaty osad i przezroczysty bezbarwny ptyn powyze;j.
Bezposrednio przed podaniem szczepionkg nalezy dokladnie zmiesza¢ w celu uzyskania lekko metnej,

bialej zawiesiny oraz obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnos$ci ciat obcych i (lub) zmian fizycznych.
W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w wygladzie szczepionki, nie nalezy jej podawac.



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Twinrix Adult, Zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka (HAB) przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A (inaktywowana) i wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (rDNA), (adsorbowana)

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:
Co to jest szczepionka Twinrix Adult i w jakim celu sig ja stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Twinrix Adult
Jak stosowa¢ szczepionke Twinrix Adult

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionkg Twinrix Adult

Inne informacje

A e

1. COTOJEST SZCZEPIONKA TWINRIX ADULT I W JAKIM CELU SIE JA
STOSUJE

Twinrix Adult jest szczepionkg stosowang u dorostych i mtodziezy od 16. roku zycia wlacznie w celu
zapobiegania dwu chorobom: wirusowemu zapaleniu watroby typu A (WZW typu A) i wirusowemu
zapaleniu watroby typu B (WZW typu B). Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wlasnej
odpornosci przez produkcjg przeciwciat przeciwko tym chorobom.

e Wirusowe zapalenie watroby typu A: WZW typu A jest choroba zakazna watroby. Wywotana
jest przez wirus zapalenia watroby typu A. Wirus zapalenia watroby typu A przenosi si¢ z jednej
osoby na druga poprzez pokarm i napoje lub w trakcie ptywania w wodzie zanieczyszczone;j
Sciekami. Objawy WZW typu A pojawiaja si¢ po 3-6 tygodniach po kontakcie z wirusem. Naleza
do nich nudnosci (mdtosci), goraczka i bole lub pobolewania. Po kilku dniach twardéwki (biatka
oczu) oraz skéra moga ulec zazotceniu (z6ttaczka). Nasilenie i rodzaj objawow moga by¢ roézne. U
matych dzieci zottaczka moze w ogoble si¢ nie pojawi¢. U wigkszosci chorych dochodzi do
zupelnego wyleczenia, ale choroba jest zwykle dos¢ cigzka i trwa okoto miesiaca.

e Wirusowe zapalenie watroby typu B: Choroba ta wywotywana jest przez wirus zapalenia
watroby typu B, ktory powoduje obrzek zapalny watroby. Wirus ten znajduje si¢ w ptynach
ustrojowych takich jak krew, nasienie, wydzielina pochwy, §lina (plwocina) osoby zakazone;.

Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania chorobie. Zaden ze skladnikéw szczepionki nie

jest zakazny.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM SZCZEPIONKI TWINRIX

ADULT

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Twinrix Adult:

. jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Twinrix Adult lub
ktorykolwiek sktadnik wchodzacy w sklad tej szczepionki. Substancje czynne i inne sktadniki



Twinrix Adult sa wymienione na koncu tej ulotki. Wérdd objawdw uczulenia nalezy wymieni¢
swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzgk twarzy lub jezyka;

. jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na ktorakolwiek szczepionkg przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu A lub wirusowemu zapaleniu watroby typu B;

. jesli wystepuje wysoka goraczka (temperatura ciata powyzej 38,0°C). Lagodna infekcja, taka
jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac szczepionke Twinrix Adult:

. jesli kiedykolwiek przedtem wystapity problemy zdrowotne po szczepieniach;
. jesli uktad immunologiczny jest ostabiony przez chorobg lub przyjmowane leki;
. jesli zdarzaja sie problemy z krwawieniami lub tatwo dochodzi do powstawania siniakow.

U o0s6b otylych obserwowano mniejsza odpowiedz na szczepienie, prawdopodobnie bez uzyskania
odpornosci przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A. Mniejsza odpowiedz na szczepienie, jak
réwniez prawdopodobnie brak uzyskania odpornosci przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B,
byta stwierdzana u 0sob starszych, raczej mezczyzn niz kobiet, palaczy tytoniu, osob otytych oraz
0s0b z przewlektymi schorzeniami lub 0s6b przyjmujacych niektore leki. Lekarz moze zaleci¢
wykonanie badania krwi po pelnym cyklu szczepienia, w celu sprawdzenia czy odpowiedz jest
zadowalajaca. Jesli nie jest, lekarz prawdopodobnie zaleci podanie dodatkowych dawek.

Stosowanie szczepionki Twinrix Adult z innymi lekami lub szczepionkami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, roéwniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty oraz o otrzymanych ostatnio szczepionkach.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ przy stosowaniu szczepionki Twinrix Adult, jesli
stwierdzono ciaze, istnieje podejrzenie ciazy lub planuje si¢ ciaze. Lekarz omowi ewentualne
zagrozenia i korzy$ci zwiazane z podaniem szczepionki Twinrix Adult podczas ciazy.

Nie wiadomo, czy Twinrix Adult przechodzi do mleka kobiecego. Jednakze przyjmuje sig, ze
szczepionka nie powinna powodowac problemdw u dzieci karmionych piersia.

Wazne informacje o niektorych skladnikach szczepionki Twinrix Adult
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wczesniej wystgpowaty reakcje uczuleniowe na neomycyng
(antybiotyk).

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE TWINRIX ADULT
Schemat szczepienia obejmuje ogdtem trzy wstrzyknigcia w ciagu 6 miesigcy. Kazde z nich podane

zostanie podczas osobnej wizyty. Pierwsza dawka zostanie podana w dowolnym terminie, natomiast
druga i trzecia — odpowiednio po miesiacu i po szeSciu miesigcach od pierwszej dawki.

. Pierwsza dawka: w dowolnym terminie
. Druga dawka: 1 miesiac pozniej
. Trzecia dawka: 6 miesiecy od pierwszej dawki

Mozna réwniez podac trzy dawki szczepionki Twinrix Adult w ciagu 1 miesiaca. Ten schemat moze
by¢ stosowany tylko wowczas, gdy wymagana jest szybka ochrona np. przed podréza. Pierwsza
dawka zostanie podana w dowolnym terminie, natomiast pozostate dwie dawki beda podane
odpowiednio po 7 i 21 dniach od pierwszej dawki. W tym schemacie zaleca si¢ podanie czwartej
dawki po 12 miesiacach od podania dawki pierwszej.

. Pierwsza dawka: w dowolnym terminie
. Druga dawka: 7 dni p6zniej



. Trzecia dawka: 21 dni od pierwszej dawki
. Czwarta dawka: 12 miesigcy od pierwszej dawki

Lekarz poinformuje o ewentualnej potrzebie przyjgcia dodatkowych dawek oraz o dawkach
przypominajacych.

Jak podano w punkcie 2. mniejsza odpowiedz na szczepienie, jak rowniez prawdopodobnie brak
wytworzenia odpornosci przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B, dotyczy czg¢$ciej 0sob
starszych, mgzczyzn niz kobiet, palaczy tytoniu, 0so6b otylych oraz 0sob z przewleklymi schorzeniami
lub 0s6b przyjmujacych niektore leki. Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badania krwi po pelnym cyklu
szczepienia w celu sprawdzenia czy odpowiedz jest zadowalajaca. Jesli nie jest, lekarz
prawdopodobnie zaleci podanie dodatkowych dawek.

Jezeli kolejna dawka szczepionki nie zostala przyjeta w wyznaczonym terminie, to nalezy koniecznie
porozmawia¢ z lekarzem, aby uméowic¢ kolejna wizyte.

Nalezy upewnic€ sig, ze przyjeto petne szczepienie ztozone z trzech dawek szczepionki. Jezeli nie, to
osoba szczepiona moze nie by¢ w pelni chroniona przed zachorowaniem na choroby zakazne objgte
szczepieniem.

Szczepionka Twinrix Adult bedzie podana przez lekarza jako wstrzyknigcie w migsien gornej czgsci
ramienia.

Szczepionka nie powinna by¢ podawana (glteboko) podskdrnie lub domig§niowo w migsien
posladkowy, gdyz wowczas ochrona moze by¢ mniejsza.

Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawac¢ dozylnie.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka Twinrix Adult moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po szczepieniu:

Bardzo czgsto (moga wystapi¢ w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki lub czgsciej):
e Bol glowy
e Bol i zaczerwienienie w miejscu podania
e Uczucie zmegczenia
Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
¢ Biegunka, nudnosci
e Obrzek, zasinienie lub $§wiad w miejscu podania
e Zle samopoczucie
Niezbyt czesto (moga wystapié¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):
Zawroty glowy
Wymioty, bol brzucha
Bl miesni
Zakazenie gornych drog oddechowych
Goraczka réwna lub wyzsza niz 37,5C
Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 1000 dawek szczepionki):
e Obrzek weztdw chtonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych (uogoélniony obrzgk
weztow chtonnych)
o Utrata wrazliwosci skory na bél lub dotyk
e Uczucie mrowienia (parestezje)
o Wysypka, §wiad



Bol stawow
Utrata apetytu
Obnizenie ci$nienia krwi
o Objawy grypopodobne takie jak wysoka goraczka, bol gardta, katar, kaszel, dreszcze
Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 10 000 dawek szczepionki):
Dziatania niepozadane bardzo rzadko zgtaszane podczas badan klinicznych lub rutynowego
stosowania szczepionki Twinrix lub osobnego stosowania szczepionek przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu A i typu B obejmuja:
e Obnizenie liczby plytek krwi zwigkszajace ryzyko wystapienia krwawienia lub powstawania
sincow (trombocytopenia)
Purpurowe lub czerwono-brazowe plamki widoczne pod skora (plamica matoplytkowa)
Obrzek lub zakazenie moézgu (zapalenie mozgu)
Choroba zwyrodnieniowa mozgu (encefalopatia)
Zapalenie nerwow
Dretwienie lub ostabienie rak i nég (neuropatia), porazenie
Drgawki lub napady drgawek
Obrzek twarzy, warg lub gardta (obrzg¢k naczynioworuchowy)
Purpurowe lub czerwono-purpurowe guzki na skorze (liszaj ptaski), cigzka wysypka skorna
(rumien wielopostaciowy), pokrzywka
Obrzek stawodw, ostabienie miesni
e Zakazenie struktur otaczajacych mozg objawiajace si¢ cigzkim bolem glowy ze sztywnoscia
karku i nadwrazliwoscia na $wiatto (zapalenie opon mézgowych)
e Zapalenie niektorych naczyn krwiono$nych
o Ciczkie reakcje alergiczne (anafilaksja, reakcje anafilaktoidalne lub podobne do choroby
posurowiczej). Objawami cigzkich reakcji alergicznych sa: wysypka (ktéra moze by¢ swedzaca
lub pecherzowa), obrzeki powiek i twarzy, trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu, nagly spadek
ci$nienia tetniczego krwi i utrata przytomnosci. Wymienione reakcje moga pojawic sig jeszcze
przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. W kazdym przypadku nalezy uzyskac
natychmiastowa pomoc lekarska.
e Nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby
e Stwardnienie rozsiane, obrzgk rdzenia krggowego (zapalenie rdzenie krggowego)
e Opadanie powieki i zwiotczenie migsni po jednej stronie twarzy (porazenie nerwu
twarzowego)
o Przej$ciowe zapalenie nerwoéw objawiajace si¢ bolem, ostabieniem lub porazeniem konczyn,
czesto obejmujace takze klatke piersiowa i twarz (zespo6t Guillain-Barré)
o Choroba nerwu wzrokowego (zapalenie nerwu wzrokowego)

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE TWINRIX ADULT
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Twinrix Adult po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu zewngtrznym.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie moze chronic
srodowisko.



6. INNE INFORMACJE
Co zawiera szczepionka Twinrix Adult

- Substancjami czynnymi szczepionki sa:
Wirus Hepatitis A (inaktywowany)' 720 jednostek ELISA
Antygen powierzchniowy Hepatitis B** 20 mikrogramow

'Namnazany w hodowli ludzkich komérek diploidalnych (MRC-5)

*Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,05 miligrama A
*Uzyskiwany z hodowli komérek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem
technologii rekombinacji DNA

*Adsorbowany na fosforanie glinu 0,4 miligrama A

l3+

l3+

- Inne sktadniki szczepionki Twinrix Adult to: chlorek sodu, woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada szczepionka Twinrix Adult i co zawiera opakowanie
Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Szczepionka Twinrix Adult jest bialym, lekko mlecznym ptynem w szklanej amputko-strzykawce (1
ml).

Szczepionka Twinrix Adult dostgpna jest w opakowaniach po 1, 10 i 25 amputko-strzykawek z igtami
lub bez igiel.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 322 65621 11

Boiarapus
I'makcoCmutKimmaitn EOO/]
Ten.: +359 295310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o0.
Tel: +4202220011 11

gsk.czmail@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
info@glaxosmithkline.dk

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: +322 65621 11

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Kft.
Tel.: + 36-1-2255300

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 69 38 100
nlinfo@gsk.com



Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG

Tel: +49 (0)89 360448701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 667 6900
estonia@gsk.com

E)\\Goa
GlaxoSmithKline A.E.B.E
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 902 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 1391784 44
diam@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+ 3904 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +35722 899501

Latvija
GlaxoSmithKline Latvia STA
Tel: +371 67312687

lv-epasts@gsk.com

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5264 90 00
info.lt@gsk.com

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00
firmapost@gsk.no

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +43 1970 75-0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Commercial Sp. z 0.0.
Tel.: +48 (22) 576 9000

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tel: + 40 (0)21 3028 208

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.
Tel: + 421 (0)2 4826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: + 44 (0)808 100 9997
customercontactuk@gsk.com



Data zatwierdzenia ulotki

Szczegolowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMEA): http://www.emea.europa.eu/.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:

W trakcie przechowywania moze powstac biaty osad i przezroczysty bezbarwny ptyn powyze;j.
Bezposrednio przed podaniem szczepionke nalezy doktadnie zmiesza¢ w celu uzyskania lekko metnej,

biatej zawiesiny oraz obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnosci ciat obcych i (lub) zmian fizycznych.
W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w wygladzie szczepionki, nie nalezy jej podawac.



