B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dengvaxia, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w ampulko-
strzykawce
Czterowalentna szczepionka przeciw goraczce denga (zywa, atenuowana)

vNiniej szy lek 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¢ dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki u osoby doroslej

lub dziecka, 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 t¢ przepisano Scisle okreslonej osobie dorostej lub $cisle okreslonemu dziecku. Nie
nalezy jej przekazywac innym.

o Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Dotyczy to rowniez potencjalnych dziatan niepozadanych, ktére nie zostaly
wymienione w niniejszej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke Dengvaxia

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Dengvaxia jest szczepionka. Stosuje si¢ ja w celu ochrony osoby dorostej lub dziecka przed goraczka
denga wywolywang przez wirusa gorgczki denga serotypow 1, 2, 3 i 4. Szczepionka zawiera wersje
tych 4 odmian wirusa, ktore zostaty ostabione, i nie moga wywota¢ zachorowania.

Szczepionke Dengvaxia podaje si¢ dorostym, mtodziezy i dzieciom (w wieku od 9 do 45 lat)

z wezesniejszym zakazeniem wirusem gorgczki denga i mieszkajacym w obszarach endemicznych
(patrz tez punkt 2. i 3.). Obszary endemiczne to obszary, w ktorych choroba jest stale obecna wsrod
mieszkajacych w ich obrebie 0sob i w ktorych wystgpowaly ogniska zachorowan lub epidemie.
Szczepionke Dengvaxia nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Jak dziala szczepionka

Szczepionka Dengvaxia pobudza naturalne mechanizmy obronne (uktad immunologiczny) organizmu
do produkc;ji przeciwcial, ktére pomoga w obronie przed wirusami wywotujacymi denge, jesli
organizm zostanie narazony na kontakt z nimi w przysztosci.

Co to jest goraczka denga?

Gorgczka denga to zakazenie wirusowe, ktore szerzy si¢ poprzez ukaszenia zakazonego komara z
rodzaju Aedes. Wirus moze si¢ przenosi¢ z zakazonej osoby na innych ludzi poprzez ukgszenia

51



komara przez okoto 4 — 5 dni (maksymalnie 12 dni) po pojawieniu si¢ pierwszych objawow. Goraczkg
denga nie mozna si¢ zarazi¢ poprzez bezposredni kontakt z zakazong osoba.

Objawy zachorowania na goraczke denga obejmuja goraczke, bol glowy, bol za oczami, bol migsni i
stawow, nudnosci (mdtosci), wymioty, powigkszenie weztow chtonnych lub wysypke skorng. Objawy
utrzymujg si¢ zazwyczaj przez okres od 2 do 7 dni. Mozliwe jest zachorowanie na gorgczke denga bez
wystgpienia zadnych objawow (nazywa si¢ to chorobg ,,bezobjawowa”).

Niekiedy gorgczka 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 powodowac wysoka
goraczke 1 dowolne z nastepujacych objawow: nasilony bol brzucha, uporczywe wymioty,
przyspieszenie oddychania, nasilone krwawienia, krwawienia z zoladka, krwawienia z dzigset, uczucie
zmeczenia, uczucie niepokoju, $piaczka, napady drgawkowe 1 niewydolno$¢ narzadow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Dengvaxia

Aby upewnic sie, ze szczepionka Dengvaxia jest odpowiednia dla osoby dorostej lub dziecka, wazne
jest aby powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli ktorykolwiek z ponizszych punktow
odnosi si¢ do danej osoby lub dziecka. Jesli cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosic lekarza,
farmaceute lub pielegniarke o wyjasnienie.

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Dengvaxia

e jesli dana osoba dorosta lub dziecko ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow szczepionki Dengvaxia (wymienionych w punkcie 6).

e jesli u danej osoby dorostej lub dziecka wystapila w przesztosci reakcja alergiczna po
zastosowaniu szczepionki Dengvaxia. Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac swedzaca
wysypke, duszno$¢ i obrzek twarzy i jezyka.

e jesli dana osoba dorosta lub dziecko ma staby uktad immunologiczny (ostabione naturalne
mechanizmy obronne organizmu). Moze to wynika¢ z wady genetycznej lub zakazenia wirusem
HIV.

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

e u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci

Jezeli dana osoba dorosta lub dziecko nie byta nigdy zakazona wirusem goraczki denga przed
szczepieniem, moze u nigj istnie¢ zwigkszone ryzyko wystapienia cigzszego zachorowania na dengg,
ktore moze prowadzi¢ do hospitalizacji, jesli zostanie pozniej ukgszona przez komara zakazonego
wirusem gorgczki denga.

Przed podaniem szczepionki Dengvaxia lekarz, farmaceuta lub pielegniarka sprawdzi, czy osoba
dorosta lub dziecko kiedykolwiek w przesztosci byta zakazona wirusem goraczki denga i ewentualnie
zaleci wykonanie badania serologicznego.

Przed podaniem szczepionki Dengvaxia nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce

jesli dana osoba (dorosty lub dziecko):

e ma gorgczke — od niskiej do wysokiej — lub ostrg chorobe. Szczepionka Dengvaxia zostanie
podana dopiero po wyzdrowieniu.

e miala kiedykolwiek problemy zdrowotne po otrzymaniu szczepionki. Lekarz starannie rozwazy
ryzyka i korzysci zwigzane ze szczepieniem.

e kiedykolwiek zemdlata po wstrzyknigciu. Omdlenie, a czasami upadek, moze wystapic¢ (zwlaszcza
u mtodziezy) po, lub nawet przed jakimkolwiek wkiuciem igty.

e miala jakgkolwiek reakcje alergiczng na lateks. Nasadka amputko-strzykawki zawiera pochodng
gumy lateksowej, ktora moze powodowac reakcj¢ alergiczng.
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Osoby podrézujace

Szczepienie nie jest zalecane u 0sob mieszkajacych na obszarach, w ktorych nie wystepuja regularnie
zakazenia tym wirusem ani w razie planowania podrozy do obszaru, w ktérym regularnie wystepuja
zakazenia wirusem gorgczki denga.

Ogniska zachorowan

Szczepionki Dengvaxia nie nalezy stosowaé w zwigzku z ogniskami zachorowan na goraczke denga
(nagte wystapienie choroby) w obszarach nieendemicznych.

Wazne informacje na temat zapewnianej ochrony

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, Dengvaxia moze nie zapewni¢ pelnej ochrony wszystkim
zaszczepionym osobom. Konieczne jest dalsze stosowanie srodkow chronigcych przed ukaszeniami
komar6w, nawet po szczepieniu.

Po szczepieniu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku podejrzenia u zaszczepionej osoby
dorostej lub zaszczepionego dziecka zakazenia wirusem goraczki denga i pojawienia si¢ dowolnego
z nastepujacych objawoéw: wysoka goraczka, nasilony bol brzucha, uporczywe wymioty,
przyspieszone oddychanie, krwawienie z dzigset, uczucie zmgczenia, uczucie niepokoju i obecnosé
krwi w wymiocinach.

Dodatkowe Srodki ostroznosci

Nalezy stosowac srodki ostroznosci zapobiegajace ukaszeniom komaréw. Obejmuje to stosowanie
srodkow odstraszajacych owady, noszenie ubran ochronnych i stosowanie moskitier.

Milodsze dzieci
Szczepionki nie wolno podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 9 lat.
Dengvaxia a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach lub szczepionkach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach lub szczepionkach, ktdre 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
kortykosteroidy w wysokich dawkach lub chemioterapia. W takim wypadku lekarz nie zastosuje
szczepionki Dengvaxia przed uplywem 4 tygodni od zaprzestania leczenia przez pacjenta. Jest tak
dlatego, ze szczepionka Dengvaxia moze wtedy nie dziala¢ dobrze.

e leki zwane ,,immunoglobulinami” lub produkty krwiopochodne zawierajace immunoglobuliny,
np. krew lub osocze. W takim wypadku lekarz nie zastosuje szczepionki Dengvaxia przed
uplywem 6 tygodni, a najlepiej 3 miesigcy, od zaprzestania leczenia przez pacjenta. Jest tak
dlatego, ze szczepionka Dengvaxia moze wtedy nie dziala¢ dobrze.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowa¢ szczepionki Dengvaxia w okresie cigzy 1 karmienia piersia. Jezeli kobieta lub
dziewczynka:

e jest w wieku rozrodczym, musi stosowaé skuteczng metode antykoncepcji, aby nie dopusci¢ do
zaj$cia w cigze, przez co najmniej miesigc po kazdej dawce szczepionki Dengvaxia.
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e jesli kobieta lub dziewczynka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, konieczne jest zasiggnigcie porady lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed
zastosowaniem szczepionki Dengvaxia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Szczepionka Dengvaxia wywiera niewielki wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Dengvaxia zawiera fenyloalaning, séd i sorbitol

Szczepionka Dengvaxia zawiera 41 mikrogramow fenyloalaniny, w kazdej dawce 0,5 ml.
Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla oséb z fenyloketonurig (PKU), rzadkim zaburzeniem
genetycznym, w ktorym nastepuje nagromadzenie fenyloalaniny, poniewaz organizm nie moze jej
prawidlowo usungc.

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

Szczepionka Dengvaxia zawiera 9,38 miligrama sorbitolu, w kazdej dawce 0,5 ml.
3. Jak stosowa¢ szczepionke Dengvaxia

Szczepionka Dengvaxia jest podawana przez lekarza lub pielggniarke jako wstrzykniecie pod skore
(wstrzykniecie podskorne) w ramig. Nie wolno jej wstrzykiwa¢ do naczynia krwiono$nego.

Osoba dorosta lub dziecko otrzyma 3 wstrzyknigcia po 0,5 ml — jedno wstrzyknigcie co 6 miesigcy.
e Pierwsze wstrzyknigcie zostanie podane w wybranym lub zaplanowanym dniu.

e Drugie wstrzykniecie zostanie wykonane 6 miesigcy po pierwszym wstrzyknieciu.

e Trzecie wstrzyknigcie zostanie wykonane 6 miesiecy po drugim wstrzyknieciu.

Szczepionke Dengvaxia nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Nalezy potwierdzi¢ przebycie wczesniejszego zakazenia wirusem goraczki denga za pomocg wywiadu
chorobowego potwierdzonego dokumentacjg laboratoryjng lub badan serologicznych zgodnie z
oficjalnymi zaleceniami.

Instrukcje przygotowania szczepionki, przeznaczone dla fachowego personelu medycznego,
znajdujg sie¢ na koncu ulotki.

Pominiecie wstrzykniecia szczepionki Dengvaxia

e W przypadku pomini¢cia zaplanowanego wstrzykniecia u osoby dorostej lub dziecka, o terminie
podania pomini¢tego wstrzyknigcia zadecyduje lekarz. Wazne jest przestrzeganie zalecen lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki dotyczacych kolejnego wstrzyknigcia.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego produktu leczniczego

nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka Dengvaxia moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne)
Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi po opuszczeniu migjsca, w ktorym wykonywano
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wstrzykniecie, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem:

trudnosci w oddychaniu

sinienie jezyka lub warg

wysypka

obrzek twarzy lub gardta

niskie cisnienie krwi, powodujace zawroty glowy lub omdlenie

nagte i powazne uczucie bycia chorym lub uczucie niepokoju ze spadkiem ci$nienia krwi
powodujacym zawroty glowy i utratg przytomnosci, szybkie bicie serca potagczone z trudnos$ciami
w oddychaniu.

Powyzsze objawy (reakcje anafilaktyczne) wystgpuja na ogédt bardzo szybko po wstrzyknigciu, w
czasie gdy osoba jest nadal w klinice lub przychodni. Moga rowniez wystgpi¢ bardzo rzadko po
podaniu jakiejkolwiek szczepionki (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob).

Inne ci¢zkie reakcje

U niektorych osob, ktore nie byty zakazone wirusem goraczki denga przed szczepieniem, moze istnie¢
zwickszone ryzyko ciezszego zachorowania na goraczke denga, wymagajace hospitalizacji, jesli
poOzniej zostang ukaszone przez zakazonego wirusem goraczki denga komara. To wigksze ryzyko
moze rozpoczynac sie¢ najczesciej w trzecim roku po pierwszym wstrzyknieciu szczepionki.

Inne dzialania niepozadane

Ponizsze dzialania niepozadane wystgpowaty w trakcie badan z udziatem dzieci, mtodziezy i
dorostych. Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych wystepowato w ciggu 3 dni od podania szczepionki
Dengvaxia.

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0s6b)
bol glowy

bol migsni

uczucie ogblnego rozbicia (zle samopoczucie)
ostabienie

bol w miejscu wstrzyknigcia

gorgczka

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob)
e reakcje w miejscu wstrzykni¢cia: zaczerwienienie (rumien), zasinienie (krwiak), obrzek
i swedzenie (§wiad)

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osdb)
infekcje nosa lub gardta (gornych drog oddechowych)
zawroty gtowy

boél gardta (w obrebie jamy ustnej i gardta)

kaszel

nudnosci (mdtosci)

wysypka skorna

bol szyi

stwardnienie skory w miejscu wstrzyknigcia

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 o0sob)
e reakcje alergiczne
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Dodatkowe dzialania niepozadane u doroslych:

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob)

bol Iub opuchnigcie w obrebie nosa lub gardta (zapalenie jamy nosowo-gardlowe;j)
powiekszenie wegztdw chionnych

suchos$¢ w ustach

wysypka na skorze catego ciata (uogélniona wysypka)

bol stawdw

ucieplenie w miejscu wstrzyknigcia

dreszcze

zmeczenie

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy (w wieku od 9 do 17 lat wlacznie):

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osob):
e swedzaca wysypka (pokrzywka)

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 0sob)
e katar

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke Dengvaxia

Szczepionke Dengvaxia nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Dengvaxia po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku
po Termin wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Szczepionke przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po zmieszaniu (rekonstytucji) z dotgczonym rozpuszczalnikiem, szczepionke nalezy zuzy¢
natychmiast.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Dengvaxia

e Po rekonstytucji, jedna dawka (0,5 ml) zawiera 4,5 - 6,0 logio CCIDso* kazdego serotypu
chimerycznego wirusa zoltej goraczki i gorgezki denga** (1, 2, 3 1 4) (zywy, atenuowany).
* CCIDso: dawka zakazajaca 50% komorek w hodowli.
** wytworzony w komorkach Vero metoda rekombinacji DNA. Produkt zawiera organizmy
genetycznie zmodyfikowane (GMO).

e Pozostate sktadniki to: aminokwasy niezbedne, w tym fenyloalanina, aminokwasy nieniezbedne,
argininy chlorowodorek, sacharoza, trehaloza dwuwodna, sorbitol (E420), trometamol, mocznik,
sodu chlorek, woda do wstrzykiwan i kwas solny oraz wodorotlenek sodu do ustalenia pH.

Jak wyglada szczepionka Dengvaxia i co zawiera opakowanie

Dengvaxia to proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan. Dengvaxia jest

dostepna w postaci proszku w jednodawkowe;j fiolce 1 rozpuszczalnika w jednodawkowej amputko-

strzykawce (0,5 ml) z 2 osobnymi igtami lub bez igly. Proszek i rozpuszczalnik nalezy ze soba

zmiesza¢ przed zastosowaniem szczepionki.

Szczepionka Dengvaxia jest dostgpna w opakowaniach po 11 10. Nie wszystkie wielko$ci opakowan
musza znajdowac si¢ w obrocie,

Proszek jest bialym, jednorodnym liofilizowanym proszkiem, ktory moze tworzy¢ skupienia u
podstawy fiolki (moze wystgpowac w postaci zbrylonej masy w ksztalcie pier§cienia).

Rozpuszczalnik (0,4% roztwor chlorku sodu) jest klarownym i bezbarwnym roztworem.

Po rekonstytucji z uzyciem dolaczonego rozpuszczalnika, Dengvaxia jest przejrzysta, bezbarwna
ciecza, w ktorym moga wystepowac czastki — od biatych do przejrzystych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francja

Wytwérca:

SANOFI PASTEUR

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Francja

lub

SANOFI PASTEUR NVL
31-33 Quai Armand Barbes
69250 Neuville-sur-Saéne
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Lietuva
Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
Tel.: +370 5 2755224

Bbarapus
Sanofi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2970 53 00

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize. vakcin sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Sanofi S.p.A.
Tel: +39 02 39394983

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

EAMada
sanofi-aventis AEBE
TnA.+30210 900 16 00

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 97

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Hrvatska Roméania
sanofi-aventis Croatia d.o.o Sanofi Romania SRL
Tel.: +385 1 6003 400 Tel.: +40(21) 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

sanofi-aventis d.o.o.
Tel.: +386 1 560 48 00

Island
Vistor
Tel : +354 535 7000

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

Kvmpog Sverige
sanofi-aventis Cyprus Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 — 22 871600 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija United Kingdom
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala Sanofi

Tel.: +371 67114978

Tel: +44 845 372 7101
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: [{MM/RRRR}].
Inne Zrédta informacji

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

Wigcej informacji na temat gorgczki denga i szczepieniu przeciw tej chorobie mozna uzyskac po
zeskanowaniu smartfonem kodu QR podanego na pudetku tekturowym. Te same informacje sa
rowniez dostgpne pod nastgpujacym adresem URL: http://qr.sanofi.com/dengvaxia

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

o Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, zawsze powinno
by¢ tatwo dostepne odpowiednie leczenie i powinien by¢ zapewniony nadzoér w przypadku
wystgpienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki Dengvaxia.

o Nie miesza¢ szczepionki Dengvaxia z innymi produktami leczniczymi w tej samej strzykawce.

o Szczepionki Dengvaxia nie wolno w zadnym przypadku wstrzykiwa¢ donaczyniowo.

o Szczepienie nalezy wykonac jako wstrzyknigcie podskorne (sc.), najlepiej w ramig, w okolicy
migs$nia naramiennego.

. Omdlenie (zastabnigcie) moze wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako

psychogenna odpowiedz na uktucie igla. Wazne jest aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace
zranieniu w wyniku omdlen a takze aby méc kontrolowac reakcje omdleniowe.

Rekonstytucja 1 sposdb stosowania szczepionki w opakowaniu jednodawkowym

Konieczna jest rekonstytucja szczepionki Dengvaxia przed podaniem.

Rekonstytucja szczepionki Dengvaxia polega na przeniesieniu catego rozpuszczalnika (0,4% roztworu
chlorku sodu) zawartego w oznakowanej kolorem niebieskim amputko-strzykawce do fiolki
zawierajacej liofilizowany proszek z zétawozielonym wieczkiem typu flip-off.

1. W celu przeniesienia rozpuszczalnika dotaczy¢ jatowa igle do amputko-strzykawki.

2. Przenie$¢ cata zawartos¢ amputko-strzykawki do fiolki zawierajacej proszek.

3. Delikatnie zamiesza¢, az do calkowitego rozpuszczenia si¢ proszku.

Zawiesing nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przed podaniem. Po rekonstytucji, szczepionka Dengvaxia jest
przejrzysta, bezbarwng ciecza, w ktorej moga wystgpowaé czastki — od biatych do przejrzystych (o
endogennym charakterze).

Po catkowitym rozpuszczeniu nalezy pobra¢ do tej samej strzykawki dawke 0,5 ml przygotowanej
zawiesiny. W celu wykonania wstrzyknigcia nalezy dolgczy¢ do strzykawki nowa jatowa igle.

Nalezy unika¢ kontaktu ze $srodkami dezynfekujacymi, poniewaz mogg one inaktywowac wirusy
szczepionkowe.

Po rekonstytucji przy uzyciu dotaczonego rozpuszczalnika, szczepionkg Dengvaxia nalezy zuzy¢
natychmiast.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dengvaxia, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
w opakowaniach wielodawkowych
Czterowalentna szczepionka przeciw goragczce denga (zywa, atenuowana)

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki u osoby doroslej

lub dziecka, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

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

e Szczepionke t¢ przepisano Scisle okreslonej osobie dorostej Iub $cisle okreslonemu dziecku. Nie
nalezy jej przekazywac innym.

o Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Dotyczy to rowniez potencjalnych dziatan niepozadanych, ktére nie zostaly
wymienione w niniejszej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke Dengvaxia

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Dengvaxia jest szczepionka. Stosuje si¢ ja w celu ochrony osoby dorostej lub dziecka przed goraczka
denga wywotywana przez wirusa gorgczki denga serotypow 1, 2, 3 1 4. Szczepionka zawiera wersje
tych 4 odmian wirusa, ktore zostaty ostabione, i nie mogg wywota¢ zachorowania.

Szczepionke Dengvaxia podaje si¢ dorostym, miodziezy i dzieciom (w wieku od 9 do 45 lat)

z wezesniejszym zakazeniem wirusem gorgczki denga i mieszkajacym w obszarach endemicznych
(patrz tez punkt 2. 1 3.). Obszary endemiczne to obszary, w ktorych choroba jest stale obecna wsrdd
mieszkajacych w ich obrebie 0sob i w ktorych wystepowaly ogniska zachorowan lub epidemie.

Szczepionke Dengvaxia nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Jak dziala szczepionka

Szczepionka Dengvaxia pobudza naturalne mechanizmy obronne (uktad immunologiczny) organizmu
do produkc;ji przeciwcial, ktére pomogg w obronie przed wirusami wywotujacymi denge, jesli
organizm zostanie narazony na kontakt z nimi w przysztosci.

Co to jest goraczka denga?

Goraczka denga to zakazenie wirusowe, ktore szerzy si¢ poprzez ukgszenia zakazonego komara z
rodzaju Aedes. Wirus moze si¢ przenosic z zakazonej osoby na innych ludzi poprzez ukgszenia
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komara przez okoto 4 — 5 dni (maksymalnie 12 dni) po pojawieniu si¢ pierwszych objawow. Goraczkg
denga nie mozna si¢ zarazi¢ poprzez bezposredni kontakt z zakazong osoba.

Objawy zachorowania na goraczke denga obejmuja goraczke, bol glowy, bol za oczami, bol migsni i
stawow, nudnosci (mdtosci), wymioty, powigkszenie weztow chtonnych lub wysypke skorng. Objawy
utrzymujg si¢ zazwyczaj przez okres od 2 do 7 dni. Mozliwe jest zachorowanie na dengg bez
wystgpienia zadnych objawow (nazywa si¢ to chorobg ,,bezobjawowa”).

Niekiedy gorgczka 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 nastepujacych objawow: nasilony bol brzucha, uporczywe wymioty,
przyspieszenie oddychania, nasilone krwawienia, krwawienia z zotadka, krwawienia z dzigset, uczucie
zmeczenia, uczucie niepokoju, $§piaczka, napady drgawkowe 1 niewydolno$¢ narzadow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Dengvaxia

Aby upewnic si¢, ze szczepionka Dengvaxia jest odpowiednia dla osoby dorostej lub dziecka, wazne
jest aby powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli ktorykolwiek z ponizszych punktow
odnosi si¢ do danej osoby lub dziecka. Jesli cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosic lekarza,
farmaceute lub pielegniarke o wyjasnienie.

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Dengvaxia

e jesli dana osoba dorosta lub dziecko ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw szczepionki Dengvaxia (wymienionych w punkcie 6).

e jesli u danej osoby dorostej lub dziecka wystapita w przesztosci reakcja alergiczna po
zastosowaniu szczepionki Dengvaxia. Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac swedzaca
wysypke, duszno$¢ i obrzek twarzy i jezyka.

e jesli dana osoba dorosta lub dziecko ma staby uktad immunologiczny (ostabione naturalne
mechanizmy obronne organizmu). Moze to wynika¢ z wady genetycznej lub zakazenia wirusem
HIV.

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

e u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Jezeli dana osoba dorosta lub dziecko nie byta nigdy zakazona wirusem goraczki denga przed
szczepieniem, moze u nigj istnie¢ zwigkszone ryzyko wystapienia cigzszego zachorowania na dengg,
ktore moze prowadzi¢ do hospitalizacji, jesli zostanie pozniej ukaszona przez komara zakazonego
wirusem gorgczki denga.

Przed podaniem szczepionki Dengvaxia lekarz, farmaceuta lub pielegniarka sprawdzi, czy osoba
dorosta lub dziecko kiedykolwiek w przesztosci byta zakazona wirusem goraczki denga i ewentualnie
zaleci wykonanie badania serologicznego.

Przed podaniem szczepionki Dengvaxia nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce

jesli dana osoba (dorosty lub dziecko):

e ma gorgczke — od niskiej do wysokiej — lub ostrg chorobe. Szczepionka Dengvaxia zostanie
podana dopiero po wyzdrowieniu.

e miala kiedykolwiek problemy zdrowotne po otrzymaniu szczepionki. Lekarz starannie rozwazy
ryzyka i korzysci zwigzane ze szczepieniem.

e kiedykolwiek zemdlata po wstrzyknigciu. Omdlenie, a czasami upadek, moze wystapic¢ (zwlaszcza
u mtodziezy) po, lub nawet przed jakimkolwiek wkiuciem igty.

Osoby podrézujace
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Szczepienie nie jest zalecane u 0s6b mieszkajacych na obszarach, w ktorych nie wystepuja regularnie
zakazenia tym wirusem ani w razie planowania podrozy do obszaru, w ktérym regularnie wystepuja
zakazenia wirusem gorgczki denga.

Ogniska zachorowan

Szczepionki Dengvaxia nie nalezy stosowac¢ w zwigzku z ogniskami zachorowan na gorgczke denga
(nagle wystgpienie choroby) w obszarach nieendemicznych.

Wazne informacje na temat zapewnianej ochrony

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, Dengvaxia moze nie zapewni¢ pelnej ochrony wszystkim
zaszczepionym osobom. Konieczne jest dalsze stosowanie §rodkéw chronigcych przed ukaszeniami
komardw, nawet po szczepieniu.

Po szczepieniu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku podejrzenia u zaszczepionej osoby
dorostej lub zaszczepionego dziecka zakazenia wirusem goraczki denga i pojawienia si¢ dowolnego
z nastepujacych objawow: wysoka goraczka, nasilony bol brzucha, uporczywe wymioty,
przyspieszone oddychanie, krwawienie z dzigset, uczucie zmeczenia, uczucie niepokoju i obecnos¢
krwi w wymiocinach.

Dodatkowe Srodki ostroznosci

Nalezy stosowac $rodki ostroznosci zapobiegajace ukaszeniom komarow. Obejmuje to stosowanie
srodkow odstraszajacych owady, noszenie ubran ochronnych i stosowanie moskitier.

Milodsze dzieci
Szczepionki nie wolno podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 9 lat.
Dengvaxia a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach lub szczepionkach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach lub szczepionkach, 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
kortykosteroidy w wysokich dawkach lub chemioterapia. W takim wypadku lekarz nie zastosuje
szczepionki Dengvaxia przed uplywem 4 tygodni od zaprzestania leczenia przez pacjenta. Jest tak
dlatego, ze szczepionka Dengvaxia 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 Dengvaxia przed
uplywem 6 tygodni, a najlepiej 3 miesigcy, od zaprzestania leczenia przez pacjenta. Jest tak
dlatego, ze szczepionka Dengvaxia moze wtedy nie dziata¢ dobrze.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac¢ szczepionki Dengvaxia w okresie cigzy 1 karmienia piersia. Jezeli kobieta lub

dziewczynka:

e  jest w wieku rozrodczym, musi stosowac skuteczng metode antykoncepcji, aby nie dopusci¢ do
zaj$cia w cigze, przez co najmniej miesiac po kazdej dawce szczepionki Dengvaxia.

e jesli kobieta lub dziewczynka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, konieczne jest zasiggnigcie porady lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed
zastosowaniem szczepionki Dengvaxia.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Szczepionka Dengvaxia wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Dengvaxia zawiera fenyloalanine, s6d i sorbitol

Dengvaxia zawiera 8 mikrogramow fenyloalaniny, w kazdej dawce 0,5 ml. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla 0sob z fenyloketonurig (PKU), rzadkim zaburzeniem genetycznym, w ktorym nastepuje
nagromadzenie fenyloalaniny, poniewaz organizm nie moze jej prawidtowo usungc.

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

Dengvaxia zawiera 1,76 miligrama sorbitolu, w kazdej dawce 0,5 ml.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Dengvaxia

Szczepionka Dengvaxia jest podawana przez lekarza lub pielggniarke jako wstrzykniecie pod skore
(wstrzykniecie podskorne) w ramie. Nie wolno jej wstrzykiwa¢ do naczynia krwiono$nego.

Osoba dorosta lub dziecko otrzyma 3 wstrzyknigcia po 0,5 ml — jedno wstrzyknigcie co 6 miesigcy.
e Pierwsze wstrzyknigcie zostanie podane w wybranym lub zaplanowanym dniu.

e Drugie wstrzykniecie zostanie wykonane 6 miesigcy po pierwszym wstrzyknigciu.

o Trzecie wstrzyknigcie zostanie wykonane 6 miesigcy po drugim wstrzyknigciu.

Szczepionke Dengvaxia nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Nalezy potwierdzi¢ przebycie wczes$niejszego zakazenia wirusem goraczki denga za pomocg wywiadu
chorobowego potwierdzonego dokumentacjg laboratoryjng lub badan serologicznych zgodnie z
oficjalnymi zaleceniami.

Instrukcje przygotowania szczepionki, przeznaczone dla fachowego personelu medycznego,
znajdujg sie¢ na koncu ulotki.

Pominiecie wstrzykniecia szczepionki Dengvaxia

e W przypadku pomini¢cia zaplanowanego wstrzykniecia u osoby dorostej lub dziecka, o terminie
podania pominigtego wstrzykniecia zadecyduje lekarz. Wazne jest przestrzeganie zalecen lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki dotyczacych kolejnego wstrzykniecia.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego produktu leczniczego

nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka Dengvaxia moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne)
Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi po opuszczeniu migjsca, w ktorym wykonywano
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wstrzykniecie, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem:

trudnosci w oddychaniu

sinienie jezyka lub warg

wysypka

obrzek twarzy lub gardta

niskie cisnienie krwi, powodujace zawroty glowy lub omdlenie

nagte i powazne uczucie bycia chorym lub uczucie niepokoju ze spadkiem ci$nienia krwi
powodujacym zawroty glowy i utratg przytomnosci, szybkie bicie serca potagczone z trudnos$ciami
w oddychaniu.

Powyzsze objawy (reakcje anafilaktyczne) wystgpuja na ogédt bardzo szybko po wstrzyknieciu, w
czasie gdy osoba jest nadal w klinice lub przychodni. Moga rowniez wystapi¢ bardzo rzadko po
podaniu jakiejkolwiek szczepionki (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 osob).

Inne ci¢zkie reakcje

U niektorych osob, ktére nie byty zakazone wirusem goraczki denga przed szczepieniem, moze istnie¢
zwickszone ryzyko ciezszego zachorowania na goraczke denga, wymagajace hospitalizacji, jesli
pOzniej zostang ukaszone przez zakazonego wirusem goraczki denga komara. To wigksze ryzyko
moze rozpoczynac sie¢ najczesciej w trzecim roku po pierwszym wstrzyknieciu szczepionki.

Inne dzialania niepozadane

Ponizsze dzialania niepozadane wystgpowaty w trakcie badan z udziatem dzieci, mtodziezy i
dorostych. Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych wystepowato w ciggu 3 dni od podania szczepionki
Dengvaxia.

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

bol migsni

uczucie ogblnego rozbicia (zte samopoczucie)
ostabienie

bol w miejscu wstrzyknigcia

gorgczka

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 0sob)
e reakcje w miejscu wstrzykni¢cia: zaczerwienienie (rumien), zasinienie (krwiak), obrzek
i swedzenie (§wiad)

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osdb)
infekcje nosa lub gardta (gornych drog oddechowych)
zawroty gtowy

bol gardta (w obrebie jamy ustnej i gardta)

kaszel

nudnos$ci (mdtosci)

wysypka skorna

bol szyi

stwardnienie skory w miejscu wstrzyknigcia

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 o0sob)
e reakcje alergiczne
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Dodatkowe dzialania niepozadane u doroslych:

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob)

bol Iub opuchnigcie w obrebie nosa lub gardta (zapalenie jamy nosowo-gardlowe;j)
powiekszenie wegztdw chionnych

suchos$¢ w ustach

wysypka na skorze catego ciata (uogoélniona wysypka)

bol stawdw

ucieplenie w miejscu wstrzyknigcia

dreszcze

zmeczenie

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy (w wieku od 9 do 17 lat wlacznie):

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 osob):
e swedzaca wysypka (pokrzywka)

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 0sob)
e katar

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke Dengvaxia

Szczepionke Dengvaxia nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Dengvaxia po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku
po Termin wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Szczepionke przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po zmieszaniu (rekonstytucji) z dotgczonym rozpuszczalnikiem, szczepionke nalezy przechowywac
w temperaturze 2°C — 8°C (na przyktad w lodowce), chroni¢ przed §wiattem 1 zuzy¢ w ciaggu 6 godzin.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Dengvaxia

e Po rekonstytucji, jedna dawka (0,5 ml) zawiera 4,5 - 6,0 logio CCIDso* kazdego serotypu
chimerycznego wirusa zoltej goraczki i gorgezki denga** (1, 2, 3 1 4) (zywy, atenuowany).

* CCIDso: dawka zakazajaca 50% komorek w hodowli.
** wytwarzany w komorkach Vero metodg rekombinacji DNA. Produkt zawiera organizmy
genetycznie zmodyfikowane (GMO).

e Pozostate sktadniki to: aminokwasy niezbedne, w tym fenyloalanina, aminokwasy nieniezbedne,
argininy chlorowodorek, sacharoza, trehaloza dwuwodna, sorbitol (E420), trometamol, mocznik,
sodu chlorek, woda do wstrzykiwan i kwas solny oraz wodorotlenek sodu do ustalenia pH.

Jak wyglada szczepionka Dengvaxia i co zawiera opakowanie

Dengvaxia to proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan. Dengvaxia jest

dostepna w postaci proszku w pigciodawkowej fiolce i rozpuszczalnika w pieciodawkowej fiolce

(2,5 ml). Proszek i rozpuszczalnik nalezy ze soba zmieszac¢ przed zastosowaniem szczepionki.

Szczepionka Dengvaxia jest dostgpna w opakowaniach po 5 (fiolki z proszkiem i fiolki
z rozpuszczalnikiem znajduja si¢ w tym samym pudetku).

Proszek jest biatym, jednorodnym liofilizowanym proszkiem, ktéry moze tworzy¢ skupienia u
podstawy fiolki (moze wystepowac w postaci zbrylonej masy w ksztalcie pierscienia).

Rozpuszczalnik (0,9 % roztwor chlorku sodu) jest przejrzystym bezbarwnym roztworem.

Po rekonstytucji z uzyciem dotaczonego rozpuszczalnika, Dengvaxia jest przejrzysta, bezbarwna
cieczg, w ktorym moga wystepowac czastki — od biatych do przejrzystych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francja

Wytworca:

SANOFI PASTEUR

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Francja

lub

SANOFI PASTEUR NVL
31-33 Quai Armand Barbés
69250 Neuville-sur-Saéne
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/ Belgique /Belgien
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Lietuva
Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
Tel.: +370 5 2755224

Bbbarapus
Sanofi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 970 53 00

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
tel.: +32 2 710.54.00

Ceska republika

Sanofi Pasteur

divize. vakcin sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt
Tel.: +36 1 505 0055

Danmark
Sanofi A/S
Tel: +45 4516 7000

Malta
Sanofi S.p.A.
Tel: +39 02 39394983

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 54 54 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 130

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Eesti
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Norge
Sanofi-aventis Norge AS
Tel: +47 67 10 71 00

EAMada
sanofi-aventis AEBE
TnA.+30210 900 16 00

Osterreich
Sanofi-Aventis GmbH
Tel: +43 (1) 80185-0.

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France

Sanofi Pasteur Europe

Tél: 0800 42 43 46

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 67 97

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Hrvatska Romania
sanofi-aventis Croatia d.o.o Sanofi Romania SRL
Tel.: +385 1 6003 400 Tel.: +40(21) 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland T/A SANOFI
Tel: + 353 (0) 1 4035 600

sanofi-aventis d.o.o.
Tel.: +386 1 560 48 00

Island
Vistor
Tel : +354 535 7000

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.0.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia

Sanofi S.p.A.

Tel: 800536389

Tel dall'estero: +39 02 39394983

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Tel: +358 (0) 201 200 300

Kvmpog Sverige
sanofi-aventis Cyprus Ltd. Sanofi AB

TnA.: +357 — 22 871600 Tel: +46 8-634 50 00
Latvija United Kingdom
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala Sanofi

Tel.: +371 67114978

Tel: +44 845 372 7101
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: [{MM/RRRR}].
Inne Zrédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow:
http://www.ema.europa.cu.

Wigcej informacji na temat goraczki denga i szczepieniu przeciw tej chorobie mozna uzyskac po
zeskanowaniu smartfonem kodu QR podanego na pudelku tekturowym. Te same informacje sg
rowniez dostgpne pod nastgpujacym adresem URL: http://qr.sanofi.com/dengvaxia

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

o Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, zawsze powinno
by¢ tatwo dostepne odpowiednie leczenie i powinien by¢ zapewniony nadzoér w przypadku
wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki Dengvaxia.

o Nie miesza¢ szczepionki Dengvaxia z innymi produktami leczniczymi w tej samej strzykawce.

o Szczepionki Dengvaxia nie wolno w zadnym przypadku wstrzykiwaé donaczyniowo.

. Szczepienie nalezy wykonac jako wstrzyknigcie podskorne (sc.), najlepiej w ramig, w okolicy
mig$nia naramiennego.

. Omdlenie (zastabnigcie) moze wystapic po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako

psychogenna odpowiedz na uktucie igla. Wazne jest aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace
zranieniu w wyniku omdlen a takze aby méc kontrolowa¢ reakcje omdleniowe.

Rekonstytucja i sposdb stosowania szczepionki w opakowaniu wielodawkowym

Konieczna jest rekonstytucja szczepionki Dengvaxia przed podaniem.

Rekonstytucja szczepionki Dengvaxia polega na przeniesieniu za pomoca jatowej strzykawki 1 igly
catego rozpuszczalnika (0,9 % roztworu chlorku sodu) zawartego w 5-dawkowej fiolce
z ciemnoszarym wieczkiem typu flip-off do 5-dawkowe;j fiolki z jasnobragzowym wieczkiem typu flip-
off, zawierajacej liofilizowany proszek.

4. W celu przeniesienia rozpuszczalnika zastosowac jatowa strzykawke i igle.

5. Przenie$¢ catg zawarto$¢ rozpuszczalnika z fiolki (z ciemnoszarym wieczkiem typu flip-off)

do fiolki zawierajacej proszek (z jasnobrgzowym wieczkiem typu flip-off).
6. Delikatnie zamiesza¢, az do calkowitego rozpuszczenia si¢ proszku.

Zawiesing nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przed podaniem. Po rekonstytucji, szczepionka Dengvaxia jest
przejrzysta, bezbarwng ciecza, w ktorej moga wystepowac czastki — od bialych do przejrzystych (o
endogennym charakterze).

Po catkowitym rozpuszczeniu nalezy pobra¢ do jatowej strzykawki dawke 0,5 ml przygotowane;j
zawiesiny. Do pobrania kazdej z 5 dawek nalezy uzy¢ nowej, jalowej strzykawki i igly. Zaleca si¢
stosowanie igiet o rozmiarze 23 G lub 25 G.

Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy ponownie delikatnie zamiesza¢ przygotowana zawiesine.

Nalezy unika¢ kontaktu ze $rodkami dezynfekujacymi, poniewaz mogg one inaktywowac wirusy
szczepionkowe.

Po rekonstytucji przy uzyciu dotagczonego rozpuszczalnika, szczepionke Dengvaxia nalezy zuzy¢
w ciaggu 6 godzin.

Czesciowo zuzyte fiolki wielodawkowe nalezy przechowywac w temperaturze 2°C — 8°C (na przyktad
w lodowce) i chroni¢ przed $wiattem.

Wszystkie niewykorzystane dawki szczepionki nalezy wyrzuci¢ zaraz po zakonczeniu serii szczepien
lub w ciagu 6 godzin po rekonstytucji, w zaleznosci od tego co nastgpi wezesnie;.
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Czesciowo zuzyte fiolki wielodawkowe nalezy natychmiast wyrzuci¢ jesli:

Nie zachowano sterylnych warunkow w trakcie pobierania dawki.

Nie zastosowano nowej, sterylnej strzykawki i igly w celu przygotowania roztworu lub
pobierania kazdej poprzedniej dawki.

Istnieje podejrzenie, ze czeSciowo wykorzystana fiolka zostata zanieczyszczona.
Widoczne sg zanieczyszczenia, o czym moze $wiadczy¢ zmiana wygladu roztworu.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
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