Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DULTAVAX, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw btonicy, tgzcowi i poliomyelitis (inaktywowana) adsorbowana, o0 zmniejszonej
zawarto$ci antygenow

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz ulotka

zawiera informacje wazne dla pacjenta.

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

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

— Szczepionke t¢ przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest DULTAVAX i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki DULTAVAX
3. Jak stosowac szczepionke DULTAVAX

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke DULTAVAX

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest DULTAVAX i w jakim celu si¢ go stosuje

DULTAVAX (Td-IPV) jest szczepionka skojarzong przeznaczona do szczepienia przypominajacego u
dzieci po ukonczeniu 6. roku zycia, nastolatkow i 0sob dorostych w celu jednoczesnego zapobiegania
btonicy, tgzcowi i poliomyelitis.

DULTAVAX nie powinien by¢ stosowany w szczepieniu podstawowym przeciw blonicy, tezcowi

i poliomyelitis.

DULTAVAX powinien by¢ podawany zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki DULTAVAX

Kiedy nie stosowaé szczepionki DULTAVAX:

— jesli wystepuje ostra choroba z goraczka lub bez goraczki szczepienie nalezy przetozyc¢,

— jesli wystepuje alergia (nadwrazliwo$¢) na ktorykolwiek ze sktadnikow szczepionki wymienionych
w punkcie 6. oraz na neomycyne, streptomycyn¢ lub polimyksyng¢ B (obecne w §ladowych
ilosciach),

— jesli wystapity nasilone reakcje alergiczne lub zaburzenia neurologiczne po uprzednim podaniu
szczepionki przeciw btonicy i tezcowi lub szczepionki przeciw poliomyelitis.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy zachowa¢é szczegolng ostroznos¢ stosujac szczepionke DULTAVAX:

— jesli w okresie ostatnich 5 lat podawano szczepionke przeciw btonicy lub tezcowi,

— w przypadku zaburzonego uktadu immunologicznego lub jesli osoba otrzymuje leczenie
kortykosteroidami, lekami cytotoksycznymi, radioterapi¢ lub jakiekolwiek inne leczenie mogace
ostabi¢ uktad immunologiczny. Lekarz moze przetozy¢ szczepienie do czasu zakonczenia
leczenia,

— jesli po poprzednim podaniu szczepionki zawierajacej toksoid tg¢zcowy (szczepionki przeciw
tezcowi), wystapit zespot Guillain-Barré (nietypowa wrazliwo$¢, niedowtad) lub neuropatia splotu
barkowego (niedowtad, rozlany bol r¢ki lub ramienia), to decyzja o ponownym podaniu
jakiejkolwiek szczepionki zawierajacej toksoid tgzcowy bedzie oceniona przez lekarza,



— jesli wystgpuja zaburzenia krwi takie jak obnizenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia) lub
zaburzenia krzepnigcia, poniewaz istnieje ryzyko wystgpienia krwawienia podczas podania
domig$niowego.

Zastabnigcie moze wystgpi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek wkiuciem igly. Dlatego nalezy
poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke jesli pacjent doswiadczyt omdlen przy poprzednich
wstrzyknieciach.

Szczepionka DULTAVAX a inne leki
Ta szczepionka moze byé stosowana jednocze$nie z innymi szczepionkami, ale powinny by¢ one
podawane w dwa osobne miejsca ciala takie jak druga reka lub druga noga.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersig
Cigza
Szczepionka ta nie jest zalecana kobietom w cigzy.

Karmienie piersia
Karmienie piersia nie stanowi przeciwwskazania do szczepienia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdoéw i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, ze szczepionka ma wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Nie przeprowadzono jednak zadnych badan w tym zakresie.

Jednakze nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn jesli pojawia si¢ zawroty glowy po
otrzymaniu szczepionki. Zawroty gtowy byly zgtaszane po szczepieniu.

Szczepionka DULTAVAX zawiera fenyloalanine, séd, potas i etanol.

e Szczepionka DULTAVAX zawiera 10 mikrograméw fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5
ml, co odpowiada 0,17 mikrograma/kg dla osoby o masie ciata 60 kg. Fenyloalanina moze
by¢ szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonuria, rzadka chorobg genetyczna, w ktorej
fenyloalanina gromadzi si¢ W organizmie, poniewaz organizm nie moze jej Usunal we
wlasciwy sposob.

e Szczepionka DULTAVAX zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) i sodu (23 mg) na dawke, to
znaczy szczepionke uznaje si¢ za ,,wolng od potasu” i ,,wolng od sodu”.

e Szczepionka DULTAVAX zawiera 2 miligramy alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 0,5 ml. Mata
ilo$¢ alkoholu w tej szczepionce nie bedzie powodowata zadnych zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowacé szczepionke DULTAVAX

Dawkowanie

Dzieci po ukonczeniu 6. roku zycia, nastolatki i osoby doroste otrzymaja jedno wstrzykniecie (dawke
0,5 ml).

Sposob stosowania
Szczepionke nalezy podawa¢ domigsniowo. Zalecanym miejscem podania jest mig¢sien naramienny.
Nie wolno podawa¢ szczepionki $rodskdrnie, podskornie ani donaczyniowo.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Ciezkie reakcje alergiczne

Ciezkie reakcje alergiczne, cho¢ rzadko, moga wystapic po szczepieniu. Reakcje te moga obejmowac:

e Opuchnigcie twarzy (obrzek twarzy), nagte opuchnigcie twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy,
obrzek Quinckego).

e Nagtle i powazne zte samopoczucie ze spadkiem ci$nienia krwi powodujace zawroty gtowy i utrate
przytomnosci, przyspieszony rytm serca z towarzyszacymi zaburzeniami ukladu oddechowego
(reakcja anafilaktyczna i wstrzas).

Objawy te wystepujac na ogot zaraz po szczepieniu kiedy osoba nadal przebywa w klinice lub

przychodni.

Jesli po opuszczeniu placowki, gdzie wykonano szczepienie, wystapi ktorykolwiek z tych objawow,

nalezy NATYCHMIAST skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (dotycza wigeej niz 1 na 10 osédb):

e Miejscowe dziatania niepozadane w miejscu wstrzyknigcia: bol, zaczerwienienie, stwardnienie
(obszar twardej skory) i obrzgk. Te reakcje na ogot pojawiaja si¢ w pierwszych 48 godzinach po
szczepieniu i utrzymuja si¢ 1 do 2 dni, nie wymagaja leczenia.

Czesto (dotyczg mniej niz 1 na 10 osob ale wiecej niz 1 na 100 osob):
e Zawroty glowy, bol glowy

e Nudnosci, wymioty

e Goraczka

Niezbyt czgsto (dotycza mniej niz 1 na 100 osob ale wigcej niz 1 na 1000 osob):
e Powickszenie weztow chtonnych

e Bl migsni

e Zle samopoczucie

Rzadko (dotycza mniej niz 1 na 1000 osob ale wiecej niz 1 na 10 000 osob):
e BOl stawow

Czgsto$¢ nieznana:

e Drgawki

Zespot Guillain-Barré (nietypowa wrazliwosé, niedowtad)

Neuropatia splotu barkowego (niedowtad, rozlany bol re¢ki i ramienia)

Przejsciowe parestezje (mrowienie) lub przej$ciowa niedoczulica (utrata czucia) w ramieniu, w
ktére podano szczepionke

Omdlenie pochodzenia wazowagalnego (utrata przytomnosci)

Obnizenie ci$nienia krwi

Bol brzucha, biegunka

Objawy typu alergicznego takie jak réznego typu wysypki (wykwity), $wiagd (swedzenie),
pokrzywki (wykwity potaczone ze swedzeniem)

Bdl w konezynie, w ktorg podano szczepionke

Aseptyczny ropien (niezakazony)

Zmeczenie, objawy grypopodobne, blados¢, dreszcze

Duza reakcja w miejscu podania (> 50 mm), w tym obrzek konczyny. Reakcji tej moze
towarzyszy¢ zaczerwienienie, ucieplenie lub bol w miejscu podania. Te reakcje pojawiajg si¢ w
ciagu 24 do 72 godzin po szczepieniu i ustgpuja samoistnie w ciggu 3 do 5 dni.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywaé szczepionke DULTAVAX

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po Termin
waznosci (EXP).

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera DULTAVAX
- Substancjami czynnymi sa:
Jedna dawka 0,5 ml zawiera:

Toksoid BIONICZY?. ... nie mniej niz 2 j.m.
TOKSOIA t€ZCOWY? ..\ enieit et nie mniej niz 20 j.m.
Wirus poliomyelitis (inaktywowany)

Typ 1 (szczep Mahoney)™ .....oovieiiii e 29 jednostek antygenu D?
Typ 2 (szczep MEF-1)* ... oo 7 jednostek antygenu D!
Typ 3 (SzCzep SauKet)™. ... 26 jednostki antygenu D!
#adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym .......... .. 0,35 mg (AP

lte ilo$ci antygenu sg dokladnie takie same jak poprzednlo Wyrazone jako 40 8 32 jednostek antygenu
D, odpowiednio dla wirusa typu 1, 2 i 3, mierzone inng odpowiednig metoda immunochemiczng
* namnazany w komorkach Vero

- Pozostate sktadniki to:

Fenoksyetanol, etanol bezwodny, formaldehyd, kwas octowy (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek
(do ustalenia pH), podtoze Hanksa 199 (mieszanina zawierajaca aminokwasy, w tym fenyloalaning,
sole mineralne, witaminy, polisorbat 80, kwas solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH) i inne substancje) oraz woda do wstrzykiwan.



Jak wyglada DULTAVAX i co zawiera opakowanie
DULTAVAX jest dostgpny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan po 0,5 ml w amputko-strzykawce
z igla — pudetko po 1 lub10 oraz z 1 lub 2 osobnymi igtami — pudetko po 1 lub 10.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon, Francja

Wytworca

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon, Francja

Sanofi-Aventis Zrt.
Building DC5
Campona utca 1.
Budapeszt, 1225

Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Sposéb stosowania
W odniesieniu do amputko-strzykawek bez dotgczonych igiel, osobna igta musi by¢ mocno
przymocowana do ampultko-strzykawki poprzez odwrdcenie jej o ¢wieré obrotu.



