Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Infanrix hexa, Proszek i zawiesina do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w
ampulkostrzykawce
Szczepionka przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (komponenta acelularna) (Pa),

wirusowemu zapaleniu watroby typu B (rDNA) (HBV), poliomyelitis (inaktywowana) (IPV) 1

przeciwko Haemophilus influenzae typ b skoniugowana (Hib) (adsorbowana).

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Szczepionka ta zostata przepisana okreslonemu dziecku. Nie nalezy jej przekazywaé innym.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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1.

Co to jest szczepionka Infanrix hexa i w jakim celu sig ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Infanrix hexa
Jak stosowac szczepionke Infanrix hexa

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac szczepionke Infanrix hexa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest szczepionka Infanrix hexa i w jakim celu si¢ ja stosuje

Infanrix hexa jest szczepionka stosowang u dzieci w celu zapobiegania szes$ciu chorobom:

Blonica: powazna choroba bakteryjna, ktéra najczesciej atakuje drogi oddechowe i czasami
skore. W drogach oddechowych dochodzi do obrzgku, a to powoduje powazne trudnosci w
oddychaniu, a czasami duszenie si¢. Bakterie btonicy wytwarzaja takze toksyny. Moga one
powodowa¢ uszkodzenie nerwow, choroby serca, a nawet mogg doprowadzi¢ do zgonu.

Tezec: bakterie t¢zca dostaja si¢ do organizmu cztowieka w miejscu przeciecia, zadrapania lub
rany skory. Obrazenia, ktore stwarzaja najwieksze ryzyko zakazenia t¢zcem, to: oparzenia,
ztamania, rany glebokie lub rany zawierajace glebe, kurz, odchody konskie, drzazgi drzewne.
Bakterie te produkuja toksyny. Moga one wywotywaé sztywno$¢ migsni, bolesne skurcze
migéni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze migsni moga by¢ tak silne, ze prowadza do ztamania
kosci kregostupa.

Krztusiec (koklusz): choroba o bardzo duzej zakaznosci, ktora atakuje drogi oddechowe.
Powoduje ciezki kaszel, ktéry moze utrudnia¢ normalne oddychanie. Kaszel wystepujacy w tej
chorobie jest bardzo charakterystyczny - mowi sig, ze osoby chore na krztusiec ,,zanoszg si¢
kaszlem”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez jeden do dwoch miesiecy lub dtuzej. Krztusiec
moze takze powodowac zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktore moze trwaé bardzo dhugo,
zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mozgu, a nawet zgon.

Wirusowe zapalenie watroby (WZW) typu B: wywotywane jest przez wirus WZW typu B.
Powoduje on obrzek zapalny watroby. Wirus ten znajduje si¢ w ptynach ustrojowych takich jak
wydzielina z pochwy, krew, nasienie, $lina (plwocina) osoby zakazone;j.

Poliomyelitis (Polio): zakazenie wirusowe. Czgsto stanowi ono tagodnie przebiegajaca
chorobe, ale u niektorych osob moze powodowac trwate uszkodzenia, a nawet zgon. Polio moze
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spowodowacé, ze miesnie nie bedg mogty spetnia¢ swoich funkcji (paraliz). Moze to dotyczy¢
migsni oddechowych lub zapewniajgcych mozliwos$¢ poruszania sie. Rece lub nogi dotknigte
tym schorzeniem mogg by¢ znieksztatcone i bolesne.

o Haemophilus influenzae typ b (Hib): moze prowadzi¢ do zapalenia i obrzgku mozgu. To moze
powodowa¢ powazne problemy: niedorozwoj umystowy, porazenie mézgowe, gtuchote,
padaczke lub czesciowy Slepote. Moze takze prowadzi¢ do stanu zapalnego i obrzeku gardta. To
moze by¢ przyczyna zgonu przez uduszenie si¢. Rzadziej dochodzi do zakazenia krwi, serca,
ptuc, kosci, stawow i tkanek w okolicy oczu oraz ust.

Jak dziala szczepionka Infanrix hexa

o Infanrix hexa pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasng odpornos¢ (przeciwciata). Beda one
chroni¢ dziecko przed tymi chorobami.

o Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, Infanrix hexa moze nie w petni chronié
wszystkie zaszczepione dzieci.

. Szczepionka nie powoduje choréb przed ktérymi chroni.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Infanrix hexa

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Infanrix hexa
o jesli u dziecka wystepuje reakcja alergiczna na:
- szczepionke Infanrix hexa lub jej ktorykolwiek sktadnik (wymienione w punkcie 6),
- formaldehyd,
- neomycyng¢ lub polimyksyne (antybiotyki).
Wsrdd objawow uczulenia nalezy wymieni¢: swedzaca wysypke skorng, trudnosci w
oddychaniu, obrzgk twarzy lub jezyka.

o jesli u dziecka wystgpita reakcja alergiczna na ktorgkolwiek szczepionke przeciwko btonicy,
tezcowi, krztuscowi (kokluszowi), wirusowemu zapaleniu watroby typu B, polio lub
zakazeniom Haemophilus influenzae typ b.

o jesli u dziecka doszto do jakichkolwiek zaburzen uktadu nerwowego w ciggu 7 dni od
uprzedniego podania szczepionki przeciwko krztuscowi (kokluszowi).

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

W powyzszych sytuacjach szczepionka Infanrix hexa nie powinna by¢ podana. W przypadku
watpliwosci przed zastosowaniem szczepionki Infanrix hexa nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed zastosowaniem szczepionki Infanrix hexa u dziecka nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty jesli:

o u dziecka, kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionka Infanrix hexa lub inng
szczepionka przeciwko krztuscowi (kokluszowi), wystapity problemy zdrowotne, a w
szczegolnosci:

- wysoka goragczka (powyzej 40,0°C) w ciagu 48 godzin od podania szczepionki

- zapasc¢ lub stan podobny do wstrzasu w ciggu 48 godzin od podania szczepionki

- Nieustajacy ptacz trwajacy co najmniej trzy godziny w ciggu 48 godzin od podania
szczepionki

- drgawki z towarzyszacg goraczka lub bez w ciagu 3 dni od podania szczepionki

o dziecko ma niezdiagnozowang lub postepujaca chorobg¢ mozgu albo
niepoddajacg si¢ leczeniu padaczke. Szczepionka moze by¢ podana po opanowaniu choroby.

. dziecko miewa krwawienia lub tatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow
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o dziecko ma sktonno$¢ do drgawek zwigzanych z goraczka, lub takie przypadki miaty miejsce w
rodzinie.

o jesli dziecko przestanie reagowac na bodzce lub wystapia drgawki po szczepieniu nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Patrz punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane.

o u bardzo wczes$nie urodzonych wczesniakdéw (urodzonych przed/lub w 28. tygodniu cigzy) w
ciggu 2-3 dni po szczepieniu moga wystapi¢ dluzsze niz normalnie odstgpy pomiedzy
oddechami.

U takich dzieci moze by¢ konieczne monitorowanie oddechu przez 48-72 godziny po podaniu
pierwszych dwoch lub trzech dawek szczepionki Infanrix hexa.

W powyzszych sytuacjach (lub w przypadku watpliwosci) przed zastosowaniem szczepionki Infanrix
hexa nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

Inne leki i szczepionka Infanrix hexa

Lekarz moze zaleci¢ podanie dziecku leku, ktory obniza goraczke (takiego jak paracetamol) przed lub
bezposrednio po szczepieniu. To pomoze zmniejszy¢ nasilenie niektorych dziatan niepozadanych
(reakcje gorgczkowe) po podaniu szczepionki Infanrix hexa.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie, ostatnio, lub
ktore dziecko moze zaczaé stosowac oraz 0 szczepionkach otrzymanych ostatnio przez dziecko.

Infanrix hexa zawiera neomycyne i polimyksyne
Szczepionka zawiera neomycyne i polimyksyng (antybiotyki). Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u
dziecka wystepowaly objawy uczulenia na te sktadniki.

3. Jak stosowacd szczepionke Infanrix hexa

Ile dawek otrzyma dziecko

o Dziecko otrzyma w sumie dwie lub trzy dawki w postaci wstrzyknie¢ w odstepach odpowiednio
€0 najmniej dwoch miesiecy lub miesigca pomiedzy kolejnymi dawkami.

o Lekarz albo pielegniarka poinformuje, kiedy nalezy zglosi¢ si¢ z dzieckiem na podanie
nastepnej dawki.

o Jezeli potrzebne bedzie podanie dodatkowych dawek lub dawki uzupelniajacej, to lekarz o tym
poinformuje.

Jak podawana jest szczepionka
. Szczepionka Infanrix hexa bedzie podana jako wstrzykniecie domigsniowe.
. Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana donaczyniowo lub $rodskornie.

Jezeli dziecko nie otrzyma kolejnej dawki szczepionki

. Jezeli dziecko nie otrzyma kolejnej dawki szczepionki w wyznaczonym terminie, nalezy
koniecznie umoéwi¢ kolejna wizyte.

. Nalezy upewni¢ sie, ze dziecko otrzymalo pelny cykl szczepienia. Jezeli nie, to dziecko
moze nie by¢ w pelni chronione przed zachorowaniem na choroby zakazne objete
szczepieniem.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Reakcje alergiczne
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Jezeli wystapi reakcja alergiczna nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze si¢ ona
objawiac:

o wysypka, ktora moze by¢ swedzaca lub z pecherzami

e obrzekiem okolicy oczu i twarzy

e trudnosciami w oddychaniu i potykaniu

e nagltym spadkiem ci$nienia krwi i utratg przytomnosci.

Reakcje takie wystepuja zazwyczaj zaraz po podaniu szczepionki. Jezeli wystapia po opuszczeniu
gabinetu lekarskiego nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy bezzwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia nastepujacych
ciezkich objawow niepozadanych:

e zapasci

e okresOw utraty przytomnosci lub $wiadomosci

e drgawek z goraczka lub bez goraczki

Te objawy wystepowaly bardzo rzadko po podaniu szczepionki Infanrix hexa, jak i po podaniu innych
szczepionek przeciwko krztuscowi (kokluszowi). Zwykle wystepowaly w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu.

Inne zglaszane dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ 1 na 10 dawek szczepionki lub czgsciej): sennos¢, utrata apetytu,
gorgczka rowna lub wyzsza niz 38°C, obrzek, bol, zaczerwienienie w miejscu podania, nietypowy
ptacz, drazliwo$¢, niepokoj.

Czesto (moga wystgpi¢ rzadziej niz 1 na 10 dawek szczepionki): biegunka, wymioty, goraczka
powyzej 39,5 °C, obrzek w miejscu podania powyzej 5 cm, twardy guzek w miejscu podania,
nerwowosc.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 100 dawek szczepionki): zakazenie gornych drog
oddechowych, zmgczenie, kaszel, rozlegty obrzgk konczyny, w ktora podano szczepionke.

Rzadko (rzadziej niz 1 na 1 000 dawek szczepionki): zapalenie oskrzeli, wysypka, obrzek weztow
chtonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych (uogélnione powiekszenie we¢ztow chtonnych),
krwawienie lub tatwe powstawanie siniakow (matoptytkowosc), u bardzo wczesnie urodzonych
wczesniakow (urodzonych przed lub w 28. tygodniu cigzy) w ciggu 2-3 dni po szczepieniu moga
wystgpi¢ dluzsze niz normalnie odstepy pomigdzy oddechami, przemijajace zatrzymanie oddechu
(bezdech), obrzek twarzy, warg, jezyka, lub gardta mogacy spowodowac trudnosci w przetykaniu lub
oddychaniu (obrzek naczynioruchowy), obrzek catej konczyny, w ktorag podano szczepionke,
pecherzyki.

Bardzo rzadko (rzadziej niz 1 na 10 000 dawek szczepionki): $wiad (zapalenie skory).

Dane dotyczace szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B

W niezwykle rzadkich przypadkach obserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane po podaniu
szczepionki przeciw WZW typu B: paraliz, drgtwienie lub ostabienie rak i nog (neuropatia), zapalenie
nerwow, z mozliwym wystepowaniem mrowienia lub z utratg czucia albo mozliwo$ci normalnego
poruszania si¢ (zesp6t Guillain-Barré), obrzek lub zakazenie mozgu (encefalopatia, zapalenie mozgu),
zakazenie mozgu albo zakazenie bton otaczajacych mozg (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych).
Nie ustalono zwigzku przyczynowego ze szczepionka.

Po podaniu szczepionki przeciw WZW typu B obserwowano krwawienia lub tatwiejsze powstawanie
siniakow (obnizona liczba ptytek krwi).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli u dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego W
zataezniku V*. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke Infanrix hexa

e Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Infanrix hexa

Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Toksoid bloniczy! nie mniej niz 30 jednostek migdzynarodowych (j.m.)
Toksoid tezcowy! nie mniej niz 40 jednostek miedzynarodowych (j.m.)
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy* 25 mikrograméw
Hemaglutynina wtdkienkowa® 25 mikrograméw
Pertaktyna® 8 mikrogramow
Antygen powierzchniowy Hepatitis B3 10 mikrograméw
Poliowirus (inaktywowany)
typ 1 (szczep Mahoney)* 40 jednostek antygenu D
typ 2 (szczep MEF-1) 8 jednostek antygenu D
typ 3 (szczep Saukett) 32 jednostki antygenu D
Polisacharyd Haemopbhilus influenzae typ b 10 mikrogramow
(fosforan polirybozylorybitolu)®
zwigzany z toksoidem t¢zcowym jako nos$nikiem biatkowym okoto 25 mikrogramow
Tadsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym (AI(OH)s) 0,5 miligrama AIP*

2uzyskiwany z hodowli komorek drozdzy (Saccharomyces cerevisiae) z wykorzystaniem
technologii rekombinacji DNA

Sadsorbowany na fosforanie glinu (AIPO.) 0,32 miligrama AI**

* namnazany w hodowli komérek Vero

Ponadto szczepionka zawiera:

Proszek Hib: laktoza bezwodna

Zawiesina DTPa-HBV-IPV: sodu chlorek (NaCl), podtoze 199 zawierajace gtdéwnie aminokwasy, sole
mineralne, witaminy i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Infanrix hexa i co zawiera opakowanie
o (zes¢ sktadowa szczepionki przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi acelularna, wirusowemu
zapaleniu watroby typu B oraz polio inaktywowana (DTPa-HBV-IPV) jest biatym, lekko

mlecznym plynem w ampultkostrzykawce (0,5 ml).
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e (Czgs¢ sktadowa szczepionki przeciwko Hib jest biatym proszkiem umieszczonym w szklanej

fiolce.

e Obie sktadowe szczepionki sg mieszane razem tuz przed szczepieniem dziecka. Po zmieszaniu

powstaje biaty, lekko mleczny ptyn.

e Szczepionka Infanrix hexa dostepna jest w opakowaniach po 1 i 10 z igtami lub bez igiet
i opakowaniach zbiorczych zawierajacych 5 opakowan, kazde po 10 fiolek i 10

amputkostrzykawek, bez igiel.

o Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

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

B-1330 Rixensart

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tej szczepionki nalezy zwrocic sie

do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 10 8552 00

Bbbarapus
TI'nakcoCmutKnaiin EOO/]
Ten. +3592 95310 34

Ceska republika
GlaxoSmithKline s.r.o.
Tel: + 4202220011 11
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@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\rada

GlaxoSmithKline Movonpdéownn A.E.B.E.

TnA: + 30 210 68 82 100

Espafia

41

Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Teél/Tel: + 32 10 8552 00

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

Malta
GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
Tel: + 356 21 238131

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska



GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0) 13917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel.: + 385 (0)1 6051999

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: 39 (0)45 9218 111

Kvmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 39 70 00
gskcyprus@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: + 371 6 7312687
Iv-epasts@gsk.com

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

Portugal

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00

FI.LPT@gsk.com

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

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 386 (0) 1280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30

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

United Kingdom
GlaxoSmithKline UK

Tel: +44 (0)800 221 441
customercontactuk@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrodta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: http://www.ema.europa.eu/.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W trakcie przechowywania w amputkostrzykawce zawierajacej zawiesing DTPa-HBV-IPV moze
powstawac przezroczysty plyn i biaty osad. Jest to prawidtowe zjawisko.

Amputkostrzykawka nalezy wstrzgsng¢ w celu uzyskania jednorodnej metnej, biatej zawiesiny.
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Szczepionke nalezy przygotowac poprzez dodanie calej objetosci zawiesiny do fiolki zawierajgce;j
proszek. Przed podaniem szczepionki mieszaning nalezy wstrzasa¢ az do catkowitego rozpuszczenia
proszku.

Rozpuszczona szczepionka moze by¢ nieznacznie bardziej metna niz zawiesina sktadnikow DTPa-
HBV-IPV. Jest to prawidlowe zjawisko.

Zawiesina powinna zosta¢ oceniona wzrokowo przed i po rekonstytucji w celu wykrycia obcych
czastek 1/lub zmian wygladu szczepionki. W przypadku zaobserwowania powyzszych

nieprawidtowosci nie nalezy podawa¢ szczepionki.

Ampulkostrzykawka moze by¢ dostgpna z koncowka luer pokryta powloka ceramiczng (ceramic
coated treatment — CCT) lub z adapterem PRTC (plastic rigid tip cap).

e Instrukcja uzycia dla ampulkoestrzykawki z adapterem PRTC luer lock

Ostonka na igle

Igla

Ampulkostrzykawka /' it / :&’Zf

Ttok

Korpus
Nasadka

1. Trzymajac korpus amputkostrzykawki w jednej rece (nalezy unikac trzymania ttoka), nalezy
odkreci¢ nasadke krecac w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

2. Aby dotaczy¢ igle do amputkostrzykawki, nalezy kreci¢ igta w kierunku zgodnym z ruchem
wskazdwek zegara do momentu kiedy zostanie zamocowana (patrz rysunek).

3. Nastepnie nalezy usung¢ ostonke igly, ktéra moze czasem stawiaé opor.
4. Przygotowac szczepionke zgodnie z opisem powyzej.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

43



