Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Qdenga, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Czterowalentna szczepionka przeciw goraczce denga (zywa, atenuowana)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik szczepionki tez moze w tym
pomoc, zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu szczepionki. Aby
dowiedzie¢ sie, jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

e Szczepionke te przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

e Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Qdenga i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Qdenga
Jak stosowa¢ szczepionke Qdenga

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Qdenga

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

NP

1. Co to jest szczepionka Qdenga i w jakim celu sie ja stosuje

Qdenga jest szczepionka. Stosuje si¢ ja w celu ochrony przed goraczka denga. Goraczka denga to
choroba wywotywana przez wirusa goraczki denga o serotypie 1, 2, 3 1 4. Szczepionka Qdenga
zawiera ostabione wersje tych czterech odmian wirusa, zatem nie moze ona wywota¢ choroby.

Szczepionke Qdenga podaje si¢ osobom dorostym, mlodziezy i dzieciom (w wieku od 4 lat).
Szczepionke Qdenga nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Jak dziala szczepionka

Szczepionka Qdenga pobudza naturalne mechanizmy obronne (uktad immunologiczny) organizmu.
Pomaga to w obronie przed wirusami wywotujacymi goraczke denga, jesli organizm zostanie
narazony na kontakt z nimi w przysztosci.

Co to jest goraczka denga

Gorgczka denga jest wywolywana przez wirusa.

e  Wirus jest przenoszony przez komary (komary z rodzaju Aedes).

e Jesli komar ukasi osobe¢ chora na goraczke denga, moze przenies¢ wirusa na nastepne osoby, ktore
ukasi.

Goraczka denga nie mozna si¢ zarazi¢ poprzez bezposredni kontakt z zakazong osoba.

Objawy zachorowania na gorgczke denga obejmujg goraczke, bol glowy, bol za oczami, bol migsni i
stawow, nudnosci 1 wymioty, powigkszenie weztéw chtonnych lub wysypke skérna. Objawy
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utrzymuja si¢ zazwyczaj przez okres od 2 do 7 dni. Mozliwe jest zachorowanie na gorgczke denga bez
wystgpienia zadnych objawow.

Niekiedy goraczka denga moze by¢ na tyle cigzka, ze jest konieczny pobyt w szpitalu, a w rzadkich
przypadkach moze prowadzi¢ do zgonu. Ciezka postaé goraczki denga moze powodowaé wysoka
goraczke 1 dowolne z nastgpujgcych objawdw: nasilony bdl brzucha, uporczywe wymioty,
przyspieszenie oddychania, nasilone krwawienia, krwawienia z zotadka, krwawienia z dzigset, uczucie
zmgczenia, uczucie niepokoju, $piagczka, napady drgawkowe i niewydolnos$¢ narzadow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Qdenga

Aby upewnic si¢, ze szczepionka Qdenga jest odpowiednia dla pacjenta, wazne jest aby powiedzie¢
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, jesli ktorykolwiek z ponizszych punktow odnosi si¢ do
pacjenta. Jesli cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke o
wyjasnienie.

Kiedy nie stosowacé szczepionki Qdenga

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw
szczepionki Qdenga (wymienionych w punkcie 6).

e jesli u pacjenta wystgpita w przeszio$ci reakcja alergiczna po zastosowaniu szczepionki Qdenga.
Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac swedzaca wysypke, duszno$é oraz obrzek twarzy i
jezyka.

e jesli pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny (ostabione naturalne mechanizmy obronne
organizmu). Moze to wynika¢ z wady genetycznej lub zakazenia wirusem HIV.

e jesli pacjent przyjmuje lek wplywajacy na uktad immunologiczny (np. kortykosteroidy w
wysokich dawkach lub chemioterapia). Lekarz nie zastosuje szczepionki Qdenga przed uptywem 4
tygodni od zaprzestania leczenia.

e u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Jezeli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktow dotyczy pacjenta, nie moze on otrzymad
szczepionki Qdenga.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem szczepionki Qdenga nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce jesli

pacjent:

e ma zakazenie przebiegajace z goraczka. Moze by¢ konieczne odroczenie szczepienia do momentu
wyzdrowienia.

e miatl kiedykolwiek problemy zdrowotne po otrzymaniu szczepionki. Lekarz starannie rozwazy
zagrozenia i korzys$ci zwigzane z szczepieniem.

e kiedykolwiek zemdlatl po wstrzyknieciu. Zawroty glowy, omdlenie, a czasem upadek moga
wystapi¢ (zwlaszcza u mtodziezy) po lub nawet przed jakimkolwiek wktuciem igly.

Wazne informacje na temat zapewnianej ochrony

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Qdenga moze nie zapewnia¢ ochrony
wszystkim przyjmujacym ja osobom, a ochrona moze ulec oslabieniu z czasem. W dalszym ciggu
mozna zarazi¢ si¢ goraczka denga, w tym ciezka postacig choroby, przez ukaszenie komara.
Konieczne jest dalsze stosowanie srodkow chronigcych przed ukaszeniami komardéw, nawet po
szczepieniu szczepionkg Qdenga.

Po szczepieniu nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku podejrzenia u pacjenta zakazenia
wirusem gorgczki denga i pojawienia si¢ dowolnego z nastepujacych objawow: wysoka goraczka,
nasilony bol brzucha, uporczywe wymioty, przyspieszone oddychanie, krwawienie z dziasel, uczucie

zmgczenia, uczucie niepokoju i obecno$¢ krwi w wymiocinach.

Dodatkowe Srodki ostroznosci
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Nalezy stosowa¢ $rodki ostroznosci zapobiegajace ukgszeniom komardéw. Obejmuje to stosowanie
srodkow odstraszajacych owady, noszenie ubran ochronnych i stosowanie moskitier.

Mtlodsze dzieci
Szczepionki Qdenga nie wolno podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 4 lat.

Szczepionka Qdenga a inne leki

Szczepionke Qdenga mozna podac ze szczepionka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A lub
przeciw zo6ltej febrze w innym miejscu wstrzyknigcia (w inng czes$¢ ciata, zazwyczaj w drugie ramig)
podczas tej samej wizyty.

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

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktoregokolwiek

z nastepujacych lekow:

e leki wptywajace na naturalne mechanizmy obronne organizmu (uktad immunologiczny), takie jak
duze dawki kortykosteroidow lub chemioterapia. W takim wypadku lekarz nie zastosuje
szczepionki Qdenga przed uptywem 4 tygodni od zaprzestania leczenia przez pacjenta. Wynika to
z tego, ze szczepionka Qdenga moze wtedy nie zadziata¢ wlasciwie.

e leki zwane ,,immunoglobulinami” lub produkty krwiopochodne zawierajagce immunoglobuliny, np.
krew lub osocze. W takim wypadku lekarz nie zastosuje szczepionki Qdenga przed uptywem
6 tygodni, a najlepiej 3 miesiecy, od zaprzestania leczenia pacjenta. Wynika to z tego, ze
szczepionka Qdenga moze wtedy nie dziata¢ dobrze.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac szczepionki Qdenga w okresie cigzy i karmienia piersia. Jesli pacjentka:

e jest w wieku rozrodczym, musi stosowac skuteczng metodg antykoncepcji, aby nie dopuscic¢ do
zaj$cia w cigze, przez miesigc po przyjeciu szczepionki Qdenga.

e przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem szczepionki Qdenga.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Szczepionka Qdenga wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn w ciggu pierwszych dni po szczepieniu.

Szczepionka Qdenga zawiera sod i potas

Qdenga zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 0,5 ml, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od sodu”.

Qdenga zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke 0,5 ml, to znaczy szczepionke uznaje si¢
za ,,wolng od potasu”.

3. Jak stosowaé szczepionke Qdenga

Szczepionka Qdenga jest podawana przez lekarza lub pielggniarke jako wstrzyknigcie pod skore
(wstrzyknigcie podskorne) w ramig. Nie wolno jej wstrzykiwaé do naczynia krwiono$nego.

Pacjent otrzyma 2 wstrzyknigcia.
Drugie wstrzyknigcie zostanie wykonane 3 miesigce po pierwszym wstrzyknigciu.

Brak danych dotyczacych stosowania u 0sdb dorostych w wieku powyzej 60 lat. Nalezy poradzi¢ si¢
lekarza, czy przyjecie przez pacjenta szczepionki Qdenga bedzie dla niego korzystne.

Szczepionke Qdenga nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Instrukcje przygotowania szczepionki, przeznaczone dla fachowego personelu medycznego,
znajduja sie¢ na koncu ulotki.
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Pominiecie wstrzykniecia szczepionki Qdenga

e W razie pomini¢cia zaplanowanego wstrzyknigcia, o terminie podania pomini¢tego wstrzykniecia
zadecyduje lekarz. Wazne jest przestrzeganie zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki
dotyczacych kolejnego wstrzykniecia.

e Jesli pacjent zapomni lub nie moze zglosi¢ si¢ na szczepienie w wyznaczonym terminie nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki, nalezy

zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Podczas badan z udziatem dzieci, mtodziezy i 0s6b dorostych wystepowaty nastepujace dziatania
niepozadane.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osdb):
e bol w miejscu wstrzyknigcia

bol glowy

bol migsni

zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia

ogoblnie zte samopoczucie

ostabienie

zakazenia nosa lub gardta

goraczka

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 osoéb):

e obrzek w miejscu wstrzykniecia
bol lub zapalenie nosa lub gardta
zasinienie w miejscu wstrzykniecia
swedzenie w miejscu wstrzyknigcia
zapalenie gardta i migdatkow
bol stawow;
choroba grypopodobna

Niezbyt czesto (moga wystagpi¢ u mniej niz 1 na 100 osdb):
biegunka

nudno$ci

bol brzucha

wymioty

krwawienie w miejscu wstrzykniecia

zawroty glowy

swedzenie skory

wysypka skorna, w tym przebarwienia lub swe¢dzace zmiany na skorze
pokrzywka

zmgczenie

przebarwienia skory w miejscu wstrzykniecia
zapalenie drég oddechowych

katar

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 osoby na 10 000):
e nagly obrzek podskory w okolicach takich jak twarz, gardto, ramiona i nogi
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Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci w wieku od 4 do 5 lat:
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):

e oslabienie taknienia

e uczucie sennosci

e drazliwos¢

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke Qdenga
Szczepionke Qdenga nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Qdenga po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku
tekturowym po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Szczepionke nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Po zmieszaniu (rekonstytucji) z dotagczonym rozpuszczalnikiem szczepionke nalezy zuzy¢
natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyta natychmiast, szczepionke Qdenga nalezy zuzy¢ w ciggu
2 godzin.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Qdenga

e Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 ml) zawiera:
Wirus goraczki denga, serotyp 1 (zywy, atenuowany)*: > 3,3 log10 PFU**/dawkg
Wirus gorgcezki denga, serotyp 2 (zywy, atenuowany)#: > 2.7 log10 PFU**/dawke
Wirus goraczki denga, serotyp 3 (zywy, atenuowany)*: > 4,0 log10 PFU**/dawke
Wirus goraczki denga, serotyp 4 (zywy, atenuowany)*: > 4,5 log10 PFU**/dawke

*Wytwarzany w komoérkach Vero metodg rekombinacji DNA. Geny biatek powierzchniowych
swoistych dla serotypu wbudowane w szkielet wirusa goraczki denga typu 2. Produkt zawiera
organizmy genetycznie zmodyfikowane (GMO).

#Wytwarzany w komorkach Vero metoda rekombinacji DNA.

**PFU = jednostki powodujace powstanie tysinek

e Pozostale sktadniki to: a,a-trehaloza dwuwodna, poloksamer 407, albumina ludzkiej surowicy,
potasu dwuwodorofosforan, dwusodu wodorofosforan, potasu chlorek, sodu chlorek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Qdenga i co zawiera opakowanie
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Qdenga to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Qdenga jest dostepna
w postaci proszku w jednodawkowej fiolce i rozpuszczalnika w jednodawkowej fiolce.
Proszek i rozpuszczalnik nalezy ze soba zmiesza¢ przed zastosowaniem szczepionki.

Qdenga proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan jest dostgpna w
opakowaniach po 1 lub 10 sztuk.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Proszek jest zbrylong masa w kolorze biatym do biatawego.

Rozpuszezalnik (0,22% roztwor sodu chlorku ) jest przejrzystym i bezbarwnym ptynem.

Po rekonstytucji szczepionka Qdenga jest przejrzystym, bezbarwnym lub bladozottym roztworem,
zasadniczo wolnym od obcych czgstek statych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2

78467 Konstancja
Niemcy

Wytworca

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Lietuva
Takeda, UAB

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV

Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Taxena bearapus

Ten: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.t.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

TAKEDA HELLAS S.A.
Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)lrada

TAKEDA EAAAX AE.
TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.

Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

Francja

Takeda France SAS

Tel: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel.: +1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

TAKEDA EAAAX AE.
TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma sp. z 0.0.
Tel: +48 22 306 24 47
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

d.o.o.
Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoELEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB
Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com
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Latvija Wielka Brytania (Irlandia Péinocna)

Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd
Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

e Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, nalezy
zawsze zapewni¢ wlasciwe leczenie 1 nadzor medyczny na wypadek wystapienia reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki Qdenga.

e Nie miesza¢ szczepionki Qdenga z innymi produktami leczniczymi ani szczepionkami w tej samej
strzykawce.

e Szczepionki Qdenga nie wolno w zadnym przypadku wstrzykiwaé donaczyniowo.

e Szczepienie nalezy wykona¢ jako wstrzykniecie podskorne, najlepiej w rami¢, w okolicy mig¢$nia
naramiennego. Szczepionki Qdenga nie nalezy wstrzykiwac¢ donaczyniowo.

e Omdlenie (zastabniecie) moze wystapic po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako
psychogenna odpowiedz na uktucie iglta. Wazne jest, aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace
zranieniu w wyniku omdlen, a takze aby moc kontrolowac reakcje omdleniowe.

Instrukcje dotyczace rekonstytucji szczepionki przy uzyciu rozpuszczalnika znajdujacego sie w fiolce:

Qdenga to szczepionka dwusktadnikowa, ktora sktada sie z fiolki zawierajace;j liofilizowana
szczepionke oraz fiolki zawierajacej rozpuszczalnik. Przed podaniem konieczna jest rekonstytucja
liofilizowanej szczepionki przy uzyciu rozpuszczalnika.

Do rekonstytucji i wstrzyknigcia szczepionki Qdenga nalezy uzywac¢ wylacznie jatowych strzykawek.
Nie miesza¢ szczepionki Qdenga z innymi produktami leczniczymi ani szczepionkami w tej samej
strzykawce.

Uzywa¢ wylacznie rozpuszczalnika (0,22% roztwor sodu chlorku) dostarczanego ze szczepionka,
poniewaz nie zawiera on §rodkéw konserwujacych ani innych substancji o dziataniu
przeciwwirusowym. Nalezy unika¢ kontaktu ze srodkami konserwujacymi, antyseptycznymi,
detergentami i innymi substancjami o dziataniu przeciwwirusowym, poniewaz moga one inaktywowac
wirusy szczepionkowe.

Wyjac¢ fiolki ze szczepionke i rozpuszczalnikiem z lodowki i umiesci¢ w temperaturze pokojowej na
okoto 15 minut.
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e Zdjac¢ wieczka z obu fiolek i oczysci¢ powierzchnig
korkéw na gorze fiolek za pomoca wacika nasgczonego
alkoholem.

e Zamocowac jalowg igte do jalowej strzykawki o
poj. 1 ml i wprowadzi¢ igt¢ do fiolki
z rozpuszczalnikiem. Zaleca si¢ uzywanie igly
w rozmiarze 23G.

e Powoli wcisng¢ tlok do konca.

Fiolka z rozpuszczalnikiem e (Odwroci¢ fiolke do gory dnem, pobrac catg zawartosé
fiolki i kontynuowac odcigganie ttoka do poziomu
0,75 ml. Wewnatrz strzykawki powinien by¢ widoczny
pecherzyk.

e QOdwroci¢ strzykawke, aby pecherzyk przeptynat w
kierunku tloka.

e Wprowadzi¢ igle zamocowang do strzykawki do fiolki
z liofilizowang szczepionka.

e Wprowadzic¢ igle strzykawki do fiolki z liofilizowang
szczepionka i skierowaé przeptyw rozpuszczalnika w
strong $cianki fiolki, powoli naciskajac tlok, aby
zmniejszy¢ ryzyko powstawania pecherzykow.

Fiolka z liofilizowana
szczepionka

e Zdjac palec z ttoka i umiesci¢ strzykawke z fiolkg na
ptaskiej powierzchni, delikatnie obracajac fiolke w obu
kierunkach za pomocg strzykawki z igla.

e NIE WSTRZASAC. Po rekonstytucji w produkcie moze
powstaé piana i pecherzyki.

e (QOdstawi¢ fiolke z zamocowang strzykawka na chwile, az
roztwor stanie si¢ przejrzysty. Zajmuje to okoto 30-60
sekund.

Szczepionka po rekonstytucji

Powstaty po rekonstytucji roztwdr powinien by¢ przejrzysta, bezbarwna lub bladozotta ciecza i
zasadniczo nie zawiera¢ obcych czasteczek. W przypadku obecnosci czastek statych lub zmiany
zabarwienia nalezy wyrzuci¢ szczepionke.

e Przy uzyciu tej samej strzykawki pobra¢ catg objetosée
roztworu szczepionki Qdenga po rekonstytucji, az
w strzykawce pojawi si¢ pecherzyk powietrza.

e Wyjac strzykawke z iglg z fiolki.

e Przytrzymac strzykawke z igla skierowana do gory i
opukac¢ $cianke strzykawki, aby pecherzyk powietrza
przeptynat do géry. Wyrzuci¢ dotychczas uzywang igle i
umiesci¢ nowg jalows igle, a nastepnie usung¢ pecherzyk

Szczepionka po rekonstytucji powietrza do momentu, az w gornej czgsci igly pojawi

si¢ niewielka kropla cieczy. Zaleca si¢ uzywanie igly
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o dlugosci 16 mm w rozmiarze 25G.

e Szczepionka Qdenga jest gotowa do podania we
wstrzyknieciu podskornym.

Szczepionke Qdenga nalezy podac natychmiast po rekonstytucji. Wykazano stabilnos$¢ chemiczna
1 fizyczng w temperaturze pokojowej (do 32,5°C) przez okres 2 godzin od momentu rekonstytucji
szczepionki w fiolce. Po uptywie tego okresu nalezy wyrzuci¢ szczepionke. Nie nalezy ponownie
umieszczac jej w lodowce. Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowang do uzycia
szczepionke Qdenga nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli szczepionka nie zostanie natychmiast zuzyta,
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania ponosi uzytkownik.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Qdenga, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w ampulko-
strzykawce

Czterowalentna szczepionka przeciw goraczce denga (zywa, atenuowana)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

e Szczepionke t¢ przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Qdenga i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Qdenga
Jak stosowac szczepionke Qdenga

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Qdenga

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR L=

1. Co to jest szczepionka Qdenga i w jakim celu si¢ ja stosuje

Qdenga jest szczepionka. Stosuje si¢ ja w celu ochrony pacjenta przed goraczka denga. Goraczka
denga to choroba wywotywana przez wirusa gorgczki denga o serotypie 1, 2, 3 1 4. Szczepionka
Qdenga zawiera ostabione wersje tych czterech odmian wirusa, zatem nie moze ona wywotaé
zachorowania.

Szczepionke Qdenga podaje si¢ osobom dorostym, mlodziezy i dzieciom (w wieku od 4 lat).
Szczepionke Qdenga nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Jak dziala szczepionka

Szczepionka Qdenga pobudza naturalne mechanizmy obronne (uktad immunologiczny) organizmu.
Pomaga to w obronie przed wirusami wywotujacymi goraczke denga, jesli organizm zostanie
narazony na kontakt z nimi w przysztosci.

Co to jest goraczka denga

Goraczka denga jest wywotywana przez wirusa.

e  Wirus jest przenoszony przez komary (komary z rodzaju Aedes).

e Jesli komar ukgsi osobe chorg na gorgczke denga, moze przenies¢ wirusa na nastepne osoby, ktore
ukasi.

Goraczka denga nie mozna si¢ zarazi¢ poprzez bezposredni kontakt z zakazong osoba.
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Objawy zachorowania na gorgczke denga obejmujg goraczke, bol glowy, bol za oczami, bol migsni i
stawow, nudnosci 1 wymioty, powigkszenie weztéw chtonnych lub wysypke skérna. Objawy
utrzymujg si¢ zazwyczaj przez okres od 2 do 7 dni. Mozliwe jest zachorowanie na gorgczke denga bez
wystapienia zadnych objawow.

Niekiedy goraczka denga moze by¢ na tyle cigzka, ze jest konieczny pobyt w szpitalu, a w rzadkich
przypadkach moze prowadzi¢ do zgonu. Cigzka posta¢ goraczki denga moze powodowaé wysoka
goraczke 1 dowolne z nastgpujacych objawdw: nasilony bdl brzucha, uporczywe wymioty,
przyspieszenie oddychania, nasilone krwawienia, krwawienia z zotadka, krwawienia z dzigsel, uczucie
zmeczenia, uczucie niepokoju, $piaczka, napady drgawkowe i niewydolno$¢ narzadow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Qdenga przez pacjenta

Aby upewnic sig, ze szczepionka Qdenga jest odpowiednia dla pacjenta, wazne jest aby powiedzie¢
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli ktérykolwiek z ponizszych punktow odnosi si¢ do
pacjenta. Jesli cokolwiek jest niezrozumiale, nalezy poprosi¢ lekarza, farmaceutg lub pielegniarke o
wyjasnienie.

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Qdenga

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw
szczepionki Qdenga (wymienionych w punkcie 6).

e jesli u pacjenta wystgpita w przesztosci reakcja alergiczna po zastosowaniu szczepionki Qdenga.
Objawy reakcji alergicznej mogg obejmowaé swedzaca wysypke, dusznos$¢ oraz obrzek twarzy i
jezyka.

e jesli pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny (ostabione naturalne mechanizmy obronne
organizmu). Moze to wynika¢ z wady genetycznej lub zakazenia wirusem HIV.

e jesli pacjent przyjmuje lek wptywajacy na uktad immunologiczny (np. kortykosteroidy w
wysokich dawkach lub chemioterapia). Lekarz nie zastosuje szczepionki Qdenga przed uptywem 4
tygodni od zaprzestania leczenia.

e ukobiet w cigzy lub karmiacych piersia.

Jezeli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktéw dotyczy pacjenta, nie moze on otrzymadé
szczepionki Qdenga.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed podaniem szczepionki Qdenga nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce jesli

pacjent:

e ma zakazenie przebiegajace z goraczka. Moze by¢ konieczne odroczenie szczepienia do momentu
wyzdrowienia.

e miat kiedykolwiek problemy zdrowotne po otrzymaniu szczepionki. Lekarz starannie rozwazy
zagrozenia i korzy$ci zwigzane z szczepieniem.

e kiedykolwiek zemdlat po wstrzyknigciu. Zawroty glowy, omdlenie, a czasem upadek moga
wystapi¢ (zwlaszcza u mlodziezy) po lub nawet przed jakimkolwiek wkluciem igly.

Wazne informacje na temat zapewnianej ochrony

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Qdenga moze nie zapewnia¢ ochrony
wszystkim przyjmujacym ja osobom, a ochrona moze ulec oslabieniu z czasem. W dalszym ciagu
mozna zarazi¢ si¢ goraczka denga, w tym cigzka postacig choroby, przez ukaszenie komara.
Konieczne jest dalsze stosowanie $srodkow chronigcych przed ukgszeniami komarow, nawet po
szczepieniu szczepionka Qdenga.

Po szczepieniu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku podejrzenia u pacjenta zakazenia
wirusem goraczki denga i pojawienia si¢ dowolnego z nast¢pujacych objawdw: wysoka goraczka,
nasilony bol brzucha, uporczywe wymioty, przyspieszone oddychanie, krwawienie z dzigset, uczucie
zmeczenia, uczucie niepokoju i obecno$¢ krwi w wymiocinach.
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Dodatkowe Srodki ostroznoSci
Nalezy stosowa¢ $rodki ostroznosci zapobiegajace ukgszeniom komardéw. Obejmuje to stosowanie
srodkow odstraszajacych owady, noszenie ubran ochronnych i stosowanie moskitier.

Mtlodsze dzieci
Szczepionki Qdenga nie wolno podawac dzieciom w wieku ponizej 4 lat.

Szczepionka Qdenga a inne leki

Szczepionke Qdenga mozna podac ze szczepionka przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A lub
przeciw zotltej febrze w innym miejscu wstrzyknigcia (w inng czes¢ ciala, zazwyczaj w drugie ramig)
podczas tej samej wizyty.

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

Szczegoblnie nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktoregokolwiek z

nastepujacych lekow:

e leki wplywajgce na naturalne mechanizmy obronne organizmu (uktad immunologiczny), takie jak
kortykosteroidy w wysokich dawkach lub chemioterapia. W takim wypadku lekarz nie zastosuje
szczepionki Qdenga przed uplywem 4 tygodni od zaprzestania leczenia przez pacjenta. Jest tak
dlatego, ze szczepionka Qdenga moze wtedy nie dziata¢ dobrze.

e leki zwane ,,immunoglobulinami” lub produkty krwiopochodne zawierajgce immunoglobuliny, np.
krew lub osocze. W takim wypadku lekarz nie zastosuje szczepionki Qdenga przed uptywem 6
tygodni, a najlepiej 3 miesi¢cy, od zaprzestania leczenia przez pacjenta. Jest tak dlatego, ze
szczepionka Qdenga moze wtedy nie dziata¢ dobrze.

Cigza i karmienie piersig

Nie nalezy stosowac szczepionki Qdenga w okresie cigzy i1 karmienia piersig. Jesli pacjentka:

e jest w wieku rozrodczym, musi stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji, aby nie dopusci¢ do
zaj$cia w cigze, przez miesiagc po przyjeciu szczepionki Qdenga.

e przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem szczepionki Qdenga.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Szczepionka Qdenga wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn w ciggu pierwszych dni po szczepieniu.

Szczepionka Qdenga zawiera sod i potas

Qdenga zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 0,5 ml, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od sodu”.

Qdenga zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke 0,5 ml, to znaczy szczepionk¢ uznaje si¢
za ,,wolng od potasu”.

3.  Jak stosowaé szczepionke Qdenga

Szczepionka Qdenga jest podawana przez lekarza lub pielegniarke jako wstrzyknigcie pod skorg
(wstrzykniecie podskorne) w ramig. Nie wolno jej wstrzykiwaé do naczynia krwiono$nego.

Pacjent otrzyma 2 wstrzyknigcia.
Drugie wstrzykniecie zostanie wykonane 3 miesigce po pierwszym wstrzyknigciu.

Brak danych dotyczacych stosowania u dorostych w wieku powyzej 60 lat. Nalezy poradzi¢ si¢
lekarza, czy otrzymanie przez pacjenta szczepionki Qdenga bedzie dla niego korzystne.

Szczepionke Qdenga nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
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Instrukcje przygotowania szczepionki, przeznaczone dla fachowego personelu medycznego,
znajduja sie na koncu ulotki.

Pominiecie wstrzykniecia szczepionki Qdenga

e W razie pomini¢cia zaplanowanego wstrzyknigcia , o terminie podania pomini¢tego wstrzyknigcia
zadecyduje lekarz. Wazne jest przestrzeganie zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki
dotyczacych kolejnego wstrzykniecia.

e Jesli pacjent zapomni lub nie moze zgtosi¢ si¢ na szczepienie w wyznaczonym terminie nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki, nalezy

zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Podczas badan z udziatem dzieci, mtodziezy i 0os6b dorostych wystgpowaty nastepujace dziatania
niepozadane.

Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
e bol w miejscu wstrzykniecia

bol gtowy

bol migsni

zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia

ogolnie zte samopoczucie

ostabienie

zakazenia nosa lub gardta

goraczka

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 oséb):

e obrzek w miejscu wstrzykniecia
bol lub zapalenie nosa lub gardta
zasinienie w miejscu wstrzyknigcia
swedzenie w miejscu wstrzykniecia
zapalenie gardta i migdatkéw
bol stawow
choroba grypopodobna

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
biegunka

nudnosci

bol brzucha

wymioty

krwawienie w miejscu wstrzykniecia

zawroty glowy

swedzenie skory

wysypka skorna, w tym przebarwienia lub swgdzace zmiany na skorze
pokrzywka

zmeczenie

przebarwienia skory w miejscu wstrzyknigcia
zapalenie drog oddechowych

katar
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Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u 1 osoby na 10 000):
e nagty obrzek podskorny w okolicach takich jak twarz, gardto, ramiona i nogi

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci w wieku od 4 do 5 lat:
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):

e oslabienie taknienia

e uczucie senno$ci

e drazliwo$¢

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zaltgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke Qdenga
Szczepionke Qdenga nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Qdenga po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku
tekturowym po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Szczepionke nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Jesli nie zostanie zuzyta natychmiast, szczepionke Qdenga nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Qdenga

e Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 ml) zawiera:
Wirus goragczki denga, serotyp 1 (zywy, atenuowany)*: > 3,3 logl 0 PFU**/dawke
Wirus goraczki denga, serotyp 2 (zywy, atenuowany)#: > 2.7 log10 PFU**/dawke
Wirus goraczki denga, serotyp 3 (zywy, atenuowany)*: > 4,0 log10 PFU**/dawke
Wirus goraczki denga, serotyp 4 (zywy, atenuowany)*: > 4,5 logl 0 PFU**/dawke

*Wytwarzany w komoérkach Vero metodg rekombinacji DNA. Geny biatek powierzchniowych
swoistych dla serotypu wbudowane w szkielet wirusa gorgczki denga typu 2. Produkt zawiera
organizmy genetycznie zmodyfikowane (GMO).

#Wytwarzany w komorkach Vero metodg rekombinacji DNA.

**PFU = jednostka tworzaca tysinki

. Pozostate sktadniki to: a,0-trehaloza dwuwodna, poloksamer 407, albumina ludzkiej surowicy,
potasu dwuwodorofosforan, dwusodu wodorofosforan, potasu chlorek, sodu chlorek, woda do

wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Qdenga i co zawiera opakowanie
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Qdenga to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Qdenga jest dostepna

w postaci proszku w jednodawkowej fiolce i rozpuszczalnika w amputko-strzykawce z 2 osobnymi

igltami lub bez igly.

Proszek i rozpuszczalnik nalezy ze soba zmiesza¢ przed zastosowaniem szczepionki.

Qdenga proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

jest dostepna w opakowaniach po 1 lub 5 sztuk.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Proszek jest zbrylong masa w kolorze biatym do biatawego.
Rozpuszczalnik (0,22% roztwdr chlorku sodu) jest przejrzystym i bezbarwnym ptynem.
Po rekonstytucji szczepionka Qdenga jest przejrzystym, bezbarwnym lub bladozottym roztworem,

zasadniczo wolnym od obcych czastek statych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Takeda GmbH
Byk-Gulden-Str. 2

78467 Konstancja
Niemcy

Wytworca

Takeda GmbH
Production site Singen
Robert-Bosch-Str. 8
78224 Singen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Taxena bearapus

Ten: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.t.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf/Tel: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

TAKEDA HELLAS S.A.
Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)lrada

TAKEDA EAAAX AE.
TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.

Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

Francja

Takeda France SAS

Tel: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel.: +1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

TAKEDA EAAAX AE.
TnA: +30 2106387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma sp. z 0.0.
Tel: +48 22 306 24 47
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

d.o.o.
Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com
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Latvija Wielka Brytania (Irlandia Péinocna)

Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd
Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

e Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, nalezy
zawsze zapewni¢ wlasciwe leczenie 1 nadzor medyczny na wypadek wystapienia reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki Qdenga.

e Nie miesza¢ szczepionki Qdenga z innymi produktami leczniczymi ani szczepionkami w tej samej
strzykawce.

e Szczepionki Qdenga nie wolno w zadnym przypadku wstrzykiwaé donaczyniowo.

e Szczepienie nalezy wykona¢ jako wstrzykniecie podskorne, najlepiej w rami¢, w okolicy mig¢$nia
naramiennego. Szczepionki Qdenga nie nalezy wstrzykiwac¢ donaczyniowo.

e Omdlenie (zastabniecie) moze wystapic po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako
psychogenna odpowiedz na uktucie iglta. Wazne jest aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace
zranieniu w wyniku omdlen, a takze aby moc kontrolowac reakcje omdleniowe.

Instrukcje rekonstytucji szczepionki przy uzyciu rozpuszczalnika znajdujacego sie w ampulko-
strzykawce:

Qdenga to szczepionka dwusktadnikowa, ktora sktada sie z fiolki zawierajacej liofilizowana
szczepionke oraz rozpuszczalnika umieszczonego w ampulko-strzykawce. Przed podaniem konieczna
jest rekonstytucja liofilizowanej szczepionki przy uzyciu rozpuszczalnika.

Nie mieszac¢ szczepionki Qdenga z innymi produktami leczniczymi ani szczepionkami w tej same;j
strzykawce.

Do rekonstytucji szczepionki Qdenga nalezy uzywac¢ wylacznie rozpuszczalnika (0,22% roztworu
sodu chlorku) zawartego w amputko-strzykawce dostarczanej wraz ze szczepionka, poniewaz nie
zawiera on $rodkow konserwujacych ani innych substancji o dziataniu przeciwwirusowym. Nalezy
unika¢ kontaktu ze §rodkami konserwujacymi, antyseptycznymi, detergentdéw i innymi substancjami o
dziataniu przeciwwirusowymi, poniewaz mogg one inaktywowac wirusy szczepionkowe.

Wyjaé fiolke ze szczepionke i amputko-strzykawke z rozpuszczalnikiem z lodowki i umiesci¢ w
temperaturze pokojowej na okoto 15 minut.
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Fiolka z liofilizowana szczepionka

Szczepionka po rekonstytucji

Zdja¢ wieczko z fiolki ze szczepionka i oczyscic
powierzchni¢ korka na gorze fiolki za pomocg wacika
nasaczonego alkoholem.

Zamocowac jalowa igte do ampulko-strzykawki
1 wprowadzi¢ igle do fiolki ze szczepionkg. Zaleca si¢
uzywanie igly w rozmiarze 23G.

Wprowadzi¢ igle strzykawki do fiolki z liofilizowang
szczepionky 1 skierowaé przeptyw rozpuszczalnika w
strong $cianki fiolki, powoli naciskajac tlok, aby
zmniejszy¢ ryzyko powstawania pecherzykow.

Zdjac¢ palec z ttoka i umiescié strzykawke z fiolkg na
ptaskiej powierzchni, delikatnie obracajac fiolkg¢ w obu
kierunkach za pomoca strzykawki z igla.

NIE WSTRZASAC. Po rekonstytucji w produkcie moze
powstaé piana i pecherzyki.

Odstawi¢ fiolke z zamocowang strzykawka na chwilg, az
roztwor stanie si¢ przejrzysty. Zajmuje to okoto 30-60
sekund.

Powstaly po rekonstytucji roztwor powinien by¢ przejrzysta, bezbarwna lub bladozotta ciecza i
zasadniczo nie zawiera¢ obcych czasteczek. W przypadku obecnosci czastek stalych lub zmiany

zabarwienia nalezy wyrzuci¢ szczepionke.

Szczepionka po rekonstytucji

Przy uzyciu tej samej strzykawki pobraé catg objetosé
roztworu szczepionki Qdenga po rekonstytucji, az

w strzykawce pojawi si¢ pecherzyk powietrza.

Wyjac strzykawke z igla z fiolki.

Przytrzyma¢ strzykawke z iglg skierowana do gory i
opukac¢ $cianke strzykawki, aby pecherzyk powietrza
przeptynat do géry. Wyrzuci¢ dotychczas uzywang igle i
umiesci¢ nowg jalows igle, a nastepnie usung¢ pecherzyk
powietrza do momentu, az w gornej czesci igly pojawi
si¢ niewielka kropla cieczy. Zaleca si¢ uzywanie igly

o dlugosci 16 mm w rozmiarze 25G.

Szczepionka Qdenga jest gotowa do podania we
wstrzyknieciu podskornym.

Po rekonstytucji szczepionke Qdenga nalezy natychmiast poda¢. Wykazano stabilno$¢ chemiczna
1 fizyczng w temperaturze pokojowej (do 32,5°C) przez okres 2 godzin od momentu rekonstytucji
szczepionki w fiolce. Po uptywie tego okresu nalezy wyrzuci¢ szczepionke. Nie nalezy ponownie
umieszczac jej w lodowce. Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowang do uzycia
szczepionke Qdenga nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli szczepionka nie zostanie natychmiast zuzyta,
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania ponosi uzytkownik.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

52



