TRIAXIS to inna nazwa handlowa szczepionki ADACEL
Nazwy handlowe pod jakimi ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego sa wymienione w punkcie 6
ponizszej Ulotki dla pacjenta

Ulotka: informacja dla uzytkownika

ADACEL
Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkomdrkowa, ztozona), adsorbowana,
0 zmniejszonej zawartosci antygenow

Nalezy uwaznie zapoznac sig z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki u osoby

dorostej lub dziecka, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Szczepionke te przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

- Jesli u osoby dorostej lub dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest szczepionka ADACEL i w jakim celu sig ja stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki ADACEL
3. Jak stosowac szczepionke ADACEL

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionkg ADACEL

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest szczepionka ADACEL i w jakim celu sig ja stosuje

ADACEL (Tdap) jest szczepionka. Szczepionki stosuje sie w celu ochrony przed chorobami
zakaznymi. Dziatanie szczepionek polega na pobudzaniu organizmu do wytwarzania wiasnej
ochrony przed bakteriami wywotujgcymi dana chorobe.

Ta szczepionka jest stosowana do wzmocnienia ochrony przeciw bfonicy, tezcowi i krztuScowi
(kokluszowi) u dzieci w wieku od 4. lat, u mfodziezy i dorostych po petnym cyklu szczepienia
podstawowego.

Podanie szczepionki ADACEL kobiecie w cigzy umozliwia przekazanie ochrony dziecku jeszcze
w okresie cigzy w celu ochrony przed krztuScem przez pierwsze kilka miesigcy zycia dziecka.

Ograniczenia zapewnianej ochrony

Szczepionka ADACEL zapobiega jedynie tym chorobom, ktére sa wywolywane przez bakterie
przeciw ktérym skierowana jest szczepionka. Mozliwe jest zachorowanie na podobne choroby, jesli
53 one wywotywane przez inne bakterie lub wirusy.

Szczepionka ADACEL nie zawiera zadnych zywych bakterii ani wirusow i nie moze wywotywac
zadnej z chordb zakaznych, przed ktérymi chroni.

Nalezy pamigtac, ze zadna szczepionka nie zapewnia catkowitej, dozywotniej ochrony u wszystkich
zaszczepionych 0s6b.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki ADACEL

Aby upewni¢ sie, ze szczepionka ADACEL jest odpowiednia dla osoby dorostej lub dziecka, wazne
jest, aby poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli ktorykolwiek z ponizszych punktéw odnosi
sie do danej osoby lub dziecka. Jesli cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza lub
pielegniarke o wyjasnienie.

Kiedy nie stosowac szczepionki ADAGEL

* jesli wystepuje reakcja alergiczna:
- na szczepionki przeciw blonicy, tezcowi lub krztuscowi,
- na ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikéw (wymienionych w punkcie 6),
- na ktdrgkolwiek z substancji pozostatych z procesu produkcyjnego (formaldehyd,

glutaraldehyd), ktére moga wystepowac w ilosciach sladowych.

* jesli kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja dotyczaca mézgu w ciggu jednego tygodnia po
poprzedniej dawce szczepionki przeciw krztuscowi

* jesli wystepuje ostra, ciezka choroba przebiegajaca z gorgczka. Szczepienie nalezy przetozy¢
do czasu wyzdrowienia. tagodna choroba przebiegajaca bez goraczki na ogét nie stanowi
powodu do odtozenia szczepienia. Lekarz okresli, czy osoba dorosta lub dziecko mogg otrzymac
szczepionke ADACEL.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem szczepionki nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke:

0 otrzymaniu dawki przypominajacej szczepionki przeciw btonicy lub tezcowi w ciggu ostatnich 4
tygodni. W takim przypadku dana osoba lub dziecko nie powinny otrzymac szczepionki ADACEL
a lekarz na podstawie oficjalnych zalecen, zadecyduje kiedy mozliwe jest otrzymanie kolejnej
dawki.

* jesli w ciagu 6 tygodni po poprzedniej dawce szczepionki przeciw tezcowi wystapit zespot
Guillain-Barré (przejSciowa utrata mozliwosci poruszania lub czucia we wszystkich lub niektorych
czgSciach ciata). Lekarz zdecyduije, czy szczepionka ADACEL powinna by¢ podana.

* 0 postepujacej chorobie dotyczacej mozgu i (lub) nerwdw lub niekontrolowanych napadach
drgawek. Lekarz rozpocznie najpierw leczenie, a nastepnie poda szczepionke po ustabilizowaniu
sie stanu pacjenta.

0 stabym lub ostabionym uktadzie immunologicznym, z powodu
- leczenia (np. sterydami, chemioterapii lub radioterapii)

- zakazenia wirusem HIV lub AIDS
- jakiejkolwiek innej choroby.

Szczepionka moze nie chronic tak dobrze, jak u 0séb ze zdrowym uktadem immunologicznym. Jesli

to mozliwe, szczepienie nalezy przetozy¢ do zakoriczenia takiej choroby lub leczenia.

* 0 jakichkolwiek problemach dotyczacych krwi, powodujacych fatwe powstawanie siniakow
lub diugotrwate krwawienia po niewielkim skaleczeniu (np. z powodu choroby krwi, takiej jak
hemafilia lub matoptytkowos¢, lub podawania lekow rozrzedzajgcych krew).

Omdlenie moze wystgpic po lub nawet przed jakimkolwiek wktuciem igly. Dlatego nalezy
poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent lub jego dziecko doswiadczyto omdlen przy
poprzednich wstrzyknigciach.

Przed podaniem szczepionki ADACEL nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke,
jesliu danej osoby lub dziecka wystepuije reakcja alergiczna na lateks. Nasadki amputko-strzykawek
zawierajg pochodng naturalnej gumy lateksowej, ktéra moze powodowac reakcje alergiczna.

Szczepionka ADACEL a inne szczepionki lub leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Szczepionka ADACEL nie zawiera zywych bakterii, dlatego moze by¢ zazwyczaj podawana w tym samym
czasie z innymi szczepionkami lub immunoglobulinami, ale w inne miejsca ciata. Badania wykazaty,
ze szczepionka ADACEL moze by¢ stosowana w tym samym czasie co ktdrakolwiek z nastepujacych
szczepionek: szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, szczepionka przeciw
poliomyelitis (inaktywowana lub doustna), inaktywowana szczepionka przeciw grypie i rekombinowana
szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego. Wstrzyknigcie wiecej niz jednej szczepionki
w tym samym czasie zostanie wykonane w rozne korczyny.

W przypadku leczenia wptywajgcego na uktad krwionosny lub immunologiczny (takiego jak leki
rozrzedzajace krew, sterydy lub chemioterapia), patrz punkt , Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”, powyzej.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza sig, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic sie lekarza lub pielegniarki. Lekarz pomoze podjac decyzje czy
pacjentka w cigzy powinna otrzymac szczepionke ADACEL.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie badano wptywu szczepionki na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Szczepionka ADACEL nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac szczepionke ADACEL
Kiedy nalezy przyjmowac szczepionke

Lekarz okregli, czy stosowanie szczepionki ADACEL jest odpowiednie, w zaleznosci od:

* rodzaju szczepionek podawanych w przesziosci,

* liczby dawek podobnych szczepionek podawanych w przesztosci,

* czasu podania ostatniej dawki podobnej szczepionki.

Lekarz zdecyduie, jak dtugi powinien by¢ odstep pomiedzy szczepieniami.

Jesli pacjentka jest w cigzy, lekarz pomoze podjgc decyzje czy pacjentka powinna otrzymac
szczepionke ADACEL w czasie cigzy.

Dawkowanie i sposéb podawania

Kto bedzie podawat szczepionke ADACEL?
Szczepionke ADACEL powinien podawac pracownik ochrony zdrowia, przeszkolony w zakresie

podawania szczepionek, w klinice lub przychodni wyposazonych w aparature na wypadek rzadkich
ciezkich reakcji alergicznych na szczepionke.

Dawkowanie

Osoby ze wszystkich grup wiekowych, dla ktérych szczepionka ADACEL jest wskazana, otrzymujg
jedno wstrzyknigcie (pot mililitra).

W przypadku zranienia wymagajacego dziatania zapobiegajgcego tezcowi, lekarz moze zdecydowac
0 podaniu szczepionki ADACEL z (lub) bez immunoglobuliny przeciwtezcowe.

Szczepionka ADACEL moze by¢ stosowana w szczepieniu powtdrnym. Lekarz udzieli rady odno$nie
powtérnego szczepienia.

Sposaéb podawania

Lekarz lub pielegniarka podadza szczepionke w miesien w gornej czesci ramienia (migsien
naramienny).

Lekarz lub pielegniarka nie podadza szczepionki do naczynia krwionosnego, w posladki lub
pod skére. W przypadku zaburzen krzepniecia, lekarz lub pielegniarka mogg podjgé decyzje
0 wstrzyknigciu szczepionki pod skore, mimo ze moze to powodowac wiecej miejscowych dziatan
niepozadanych, w tym niewielki guzek pod skorg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego produktu leczniczego,
nalezy zwracic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

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

Ciezkie reakcje alergiczne

Jesli ktorykolwiek z tych objawéw wystapi po opuszczeniu miejsca, w ktérym
wykonywano wstrzyknigcie, nalezy NATYCHMIAST skonsultowa¢ sig z lekarzem:

- trudnosci w oddychaniu



- sinienie jezyka lub warg

- wysypka

- obrzek twarzy lub gardta

- niskie ci$nienie krwi, powodujace zawroty glowy lub zapasc¢

Powyzsze objawy wystepujg na ogét bardzo szybko po wstrzyknigciu, w czasie gdy osoba jest
nadal w Klinice lub przychodni. Ciezkie reakcje alergiczne wystepuja bardzo rzadko po podaniu
jakiejkolwiek szczepionki (mogg dotyczy¢ do 1 na 10000 osob).

Inne dziatania niepozadane:

Podczas badan klinicznych przeprowadzonych w okreslonych grupach wiekowych obserwowano
nastepujace dziatania niepozadane:

Dzieci w wieku od 4 do 6 lat

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0s6b):
- ostabiony apetyt

- bol glowy

- biegunka

- Zmeczenie

- bal

- zaczerwienienie

- obrzek w okolicy miejsca podania szczepionki

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):

- nudnosci

- wymioty

- wysypka

- bole (catego ciata) lub ostabienie migsni

- bl lub obrzek stawdw

- goragczka

- dreszcze

- powigkszenie lub bolesnos¢ pachowych weztéw chtonnych

Mtodziez w wieku od 11 do 17 lat

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0s6b):
- bol glowy

- biegunka

- nudnosci

- bole (catego ciata) lub ostabienie migsni

- bl lub obrzek stawdw

- Zmeczenie/ostabienie

- Zte samopoczucie

- dreszcze

- bal

- zaczerwienienie i obrzgk w okolicy miejsca podania szczepionki.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):

- wymioty

- wysypka

- goragczka

- powigkszenie lub bolesnos¢ pachowych weztéw chtonnych

Dorosli w wieku od 18 do 64 lat

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0s6b):

- bol glowy

- biegunka

- bole (catego ciata) lub ostabienie migsni

- Zmeczenie/ostabienie

- Zte samopoczucie

- bal

- zaczerwienienie i obrzgk w okolicy miejsca podania szczepionki

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):

- nudnosci

- wymioty

- wysypka

- bl lub obrzek stawdw

- goragczka

- dreszcze

- powigkszenie lub bolesnos¢ pachowych weztéw chtonnych

Po wprowadzeniu do obrotu szczepionki ADACEL nastepujgce dodatkowe dziatania niepozadane
obserwowano w réznych grupach wiekowych, dla ktérych zalecana jest szczepionka. Czestosé
wystepowania tych dziatan niepozadanych nie moze by¢ doktadnie obliczona, poniewaz sa to
zgtoszenia dobrowolne i nalezy je odnies¢ do szacunkowej liczby szczepionych 0sob.

- Reakcje alergiczne / powazne reakcje alergiczne (jak rozpoznac takg reakcjg, patrz poczatek
punktu 4.), uczucie mrowienia i dretwienia lub zdretwienie, niedowfad czesci lub catego ciata
(zespét Guillaina-Barre’go), zapalenie nerwéw w ramieniu (zapalenie nerwu barkowego),
zaburzenia czynnosci nerwu migsni twarzowych (porazenie nerwu twarzowego), napady drgawek
(drgawki), omdlenia, zapalenie rdzenia kregowego, zapalenie migsnia sercowego, swedzenie,
pokrzywka, zapalenie migsni, rozlegly obrzgk koficzyn, zwiazany z zaczerwieniem, uczuciem
ciepfa, tkliwoscia lub bolem w okolicy migjsca wstrzyknigcia szczepionki, siniaki, ropien lub maty
guzek w okolicy miejsca wstrzyknigcia szczepionki.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktdw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 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 zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé szczepionke ADACEL

Produkt leczniczy nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie wolno stosowac szczepionki ADACEL po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie
po ,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac. Wyrzuci¢ szczepionke, jesli byta zamrozona.
Strzykawki nalezy przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka ADACEL
Substancjami czynnymi w kazdej dawce (0,5 ml) szczepionki sa:

Toksoid btoniczy nie mniej niz 2 jednostki migdzynarodowe (2 Lf)
Toksoid tezcowy nie mniej niz 20 jednostek miedzynarodowych (5 Lf)
Antygeny krztusca:

Toksoid krztuscowy

Hemaglutynina wiokienkowa

Pertaktyna

Fimbrie typu 21 3
Adsorbowane na fosforanie glinu

2,5 mikrograma

5 mikrogramoéw

3 mikrogramy

5 mikrogramoéw

1,5 mg (0,33 mg AP+

Fosforan glinu petni w tej szczepionce role adiuwantu. Adiuwanty to substancje wchodzace w skfad
niektorych szczepionek, majace za zadanie przyspieszenie, wzmocnienie i (lub) przedtuzenie
ochronnego dziatania szczepionki.

Inne sktadniki to: fenoksyetanol, woda do wstrzykiwan
Jak wyglada szczepionka ADACEL i co zawiera opakowanie

Szczepionka ADACEL jest zawiesing do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (0,5 ml):
¢ Dbezigly - opakowanie po 1 lub 10
¢ 71 lub 2 osobnymi igtami — opakowanie po 1 lub 10
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
Prawidtowy wyglad szczepionki to metna, biata zawiesina. W czasie przechowywania moze tworzy¢
sie bialy osad. Po wstrzasnigciu przybiera postac jednolicie biatego ptynu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/Importer

Podmiot odpowiedzialny

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon
Francja

Wytworca

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon
Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Niemcy Covaxis
Belgia, Dania, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Luksemburg,

Norwegia, Portugalia, Szwecja, Wiochy: Triaxis
Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Estonia, Litwa, totwa, Malta, Polska, Rumunia,

Stowacja, Stowenia, Wegry, Wielka Brytania (Irlandia Pétnocna): ADACEL

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2023

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukeja uzycia

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych niezgodnosci, szczepionka ADACEL nie moze by¢
mieszana z innymi produktami leczniczymi.

Przed podaniem produkty biologiczne podawane pozajelitowo nalezy sprawdzi¢ wzrokowo czy nie
zawierajg obcych czastek i (lub) nie wystapity przebarwienia. W przypadku obecnosci tych zmian nie
nalezy podawac szczepionki.

Igte nalezy mocno przymocowac na koniec amputko-strzykawki i obrdcic o 90 stopni.

Nie nalezy ponownie zaktada¢ ostonek na igty.






