Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Szczepionka gzcowa adsorbowana (T)
Szczepionka przecivgzcowi, adsorbowana
Zawiesina do wstrzykiwa

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewa

zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock si¢ do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefglane
niewymienione w tej ulotce, naig powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Szczepionkeztowa adsorbowana (T) i w jakim celg §i stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem Szczepionktowej adsorbowanej (T)
Jak stosowaSzczepionk tezcowa adsorbowam (T)

Moaozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywiaSzczepionk tezcowa adsorbowam (T)

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oA WNE

1. Co to jest Szczepionkagizcowa adsorbowana (T) i w jakim celu s ja stosuje

Szczepionkagtzcowa adsorbowana (T) jest zawiesto wstrzykiwa wywotujaca czynry odpornd¢
przeciw tzcowi.

Tezecjest bakteryjn chorola zakana wywotar przez wystpujace w ziemi i kurzu laseczkgica,
ktore po dostaniu sido rany, w beztlenowych warunkach, nasajasic i wytwarzap bardzo sila
toksyre zwary tetanospazmin Tetanospazmina jest silhniebezpieczadla zdrowia zycia trucizr,
poniewa wiaze sk hieodwracalnie z ruchowymi komorkami nerwowymi wgtujac skurcz toniczny
migsni twarzy, kaiczyn, karku, grzbietu i brzucha. Réwnogizie wystpuje utrudnione oddychanie,
czestoskurcz i niemiarow akcji serca, nadmierne wydzielanie pogliny.

Leczenie polega na utrzymaniu podstawowych furigiowych, stosowanigrodkéw
przeciwdrgawkowych znoseych napicie miesni, przeciwboélowych oraz zastosowaniu czynno-
biernego uodpornienia przez wstrzydeie toksoidu ¢zcowego (leku Szczepionkeztowa
adsorbowana (T)) oraz immunoglobulirgdcowej ludzkiej (jest to substancjaadaca toksyr
tezcowa). Przebycie choroby nie daje odpafciina ponowne zakanie. Nie wysipuje tez naturalna
odpornd¢ przeciwtzcowa.

Najskuteczniejszym sposobem zapobiegagieowi s szczepienia ochronne w petnym cyklu, ktore
gwarantuj wytworzenie diugotrwatej odporsai.

Szczeplonlg tezcowa adsorbowary (T) podaje sk:
osobom dorostym i dzieciom nie szczepionym przeeiwowi,

- osobom dorostym, jako dawlorzypominaica, po okresie 10 lat od ostatniego cyklu szczehib
po ostatniej dawce przypominagj,

- osobom dorostym, ktore nie otrzymaty wszystkich dlwzczepienia podstawowego,

- dzieciom, jgli istnieja przeciwwskazania do szczefpigzczepionkami skojarzonymi z btoaiidlub
krztuscem,

- 0sobom zranionym, natranym na infekgj laseczkamigzca, przy czynno-biernym uodpornieniu
przeciw tzcowi lub w poczatkach choroby oraz w przypadku niepetnych szczgmiey braku
dokumentacji szczepie



2. Informacje wazne przed zastosowaniem SzczepionkiZzcowej adsorbowanej (T)

Kiedy nie stosow#& Szczepionki ¢zcowej adsorbowanej (T)

- jesli pacjent ma uczulenie na substanciynry lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wysipuja choroby w ostrych fazach ze stanamiagakowymi,

- jesli u pacjenta wysgpuja nasilone objawy chordb przewlektych,

- jesli pacjent leczony jest dymi dawkami kortykosteroidéw.

Szczepienie maa przeprowadzipo uspieniu ostrych objawow chorobowych oraz po Zaiaeniu
leczenia kortykosteroidami.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania Szczepionkiztowej adsorbowanej (T) nagomowi to z lekarzem
lub pielegniark jesli po poprzedniej dawce szczepionki wysity dziatania niepgadane opisane

w punkcie 4.

Szczepienie powinno Bypoprzedzone badaniem lekarskim i wywiadem na testaaow alergicznych
pacjenta, szczegolnie reakcji na szczepienia ocleron

Szczepionka gzcowa adsorbowana (T) a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przeggrda obecnie lub ostatnio,
a take o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Nie podawa chloramfenikolu rownoczaie ze Szczepionkiezcowa adsorbowam (T), poniewa
hamuje on odpowieduktadu immunologicznego.

W przypadku konieczrgi leczenia cyklosporynami szczepienie przeprow@dzlo 4 tygodni przed
rozpoczciem leczenia.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

J&ili pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsig lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Produkt Szczepionkgicowa adsorbowana (T) m® by stosowany w aizy (po 28 tygodniu aty).
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikaniestanciji czynnej do mleka ludzkiego.
Szczepionkaegtzcowa adsorbowana (T) nie byla oceniana w badamagttzcych ptodndci.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Szczepionkaegtzcowa adsorbowana (T) nie ma wptywu lub wywierasiany wptyw na zdoln
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Szczepionka ¢zcowa adsorbowana (T) zawiera tiomersal

Szczepionkagtzcowa adsorbowana (T) zawiera tiomersal jekmlek konserwuagy, ktéry mae
powodowd reakcje alergiczne. Natg poinformowé lekarza, jeli wystgpowaty lub wysgpuja
znaczne reakcje alergiczne. Nalgoinformowd lekarza, jéli wystepowaly zaburzenia stanu
zdrowia po wczéniejszym podaniu szczepionki.

3. Jak stosow#é Szczepionk tezcowa adsorbowary (T)

Szczepionk podaje fachowy personel medyczny jako wstrzytiei gkboko podskérne lub
domiesniowe. Szczepionka nie m® by podawana degylnie.
Jako miejsce wstrzykiwezaleca si migsien naramienny lub przednioboczoz$¢ uda.

Dawkowanie

- Szczepienia podstawowe (petny cykl szczepwediug schematu 0; 1; 6-12 migsy):
dwie pierwsze dawki w odgtie czasu nie krotszym#t do 6 tygodni;
trzecia dawka uzupemnigja po 6 miesacach do 1 roku od drugiego szczepienia,

- Szczepienia przypomirgje:

jedna dawka co 10 lat od ostatniego szczepienia,
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- Szczepienie osbb zranionych (uodpornienie czynbierne). Szczegbtowe informacije znajdsie
na kacu ulotki ,Informacje przeznaczone vagznie dla fachowego personelu medycznego”.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki Szczepionkigzcowej adsorbowanej (T)

Obserwowano reakcje ogolne u oséb nadmiernie immwanych, ktorym w przeszoi podano zbyt
wiele dawek i w krétszych nizalecane odgpach czasu. U os6b tych wgigowat jeszcze wysoki
poziom przeciwciat. Reakcje ogélng spowodowane przez przeciwciata twgre kompleksy

z nadmiern iloscia antygenu (toksoidwtcowego).

Kompleksy inaktywuj dopetniacz oraz leukocyty powodajmiejscowy obrgk, bdl i zte
samopoczucie.

Przedawkowanie toksoidgacowego mae tez prowadzé do polineuropatii.

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, ponidveapdrednie opakowanie jest jednodawkowe.

4, Mozliwe dziatania niepaadane

Jak kady lek, szczepionka ta me powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystypia.

Czestaé¢ mazliwych dziatar niepazadanych wymienionych pomej okr&lono nasgpujaco:

- Bardzo czsto: (wystpuja u 1 lub wicej oséb na 10);

- Czesto: (wystpuja u 1 lub wicej oséb na 100 i mniejhil osoby na 10);

- Niezbyt czsto: (wystpuja u 1 lub wecej os6b na 1 000 i mniej.ni osoby na 100);

- Rzadko: (wystpuja u 1 lub wicej oséb na 10 000 i mniejznil osoby na 1 000);

- Bardzo rzadko: (wysgpuja u mniej nz 1 osoby na 10 000);

- Czestas¢ nieznana: (astasé nie mae by okreslona na podstawie daginych danych).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo rzadko magwystpi¢ dziatania niepmadane w miejscu podania: zaczerwienienie, glrhdl.
Objawy te mijaj po 24 godzinach.

Bardzo rzadko wyspuja ogélne dziatania niegadane: podwyszenie temperatury ciala, zte
samopoczucie. Przyczymog by¢ zbyt krotkie odstpy czasu midzy kolejnymi dawkami lub
uczulenie (nadwrdiwo$¢) na tiomersal lub glin.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub piegniarce. Dziatania niegadane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mettych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& Szczepionl tezcowg adsorbowary (T)
Szczepionk nalezy przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaeginym dla dzieci.
Przechowywéaw lodéwce (2C — 8 °C). Nie zamtaxC.

Przechowywa w zewrgtrznym opakowaniu w celu ochrony przadiattem.

Nie stosowa tej szczepionki po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu po:
Termin wanosci. Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.
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Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Szczepionkagzcowa adsorbowana (T)

- Substang czynry szczepionki zawagtw 1 dawce (0,5 ml) jest:
toksoid tzcowy nie mniej i 40 j.m.
adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym niecej niz 1,25 mg AF

- Pozostale sktadniki to: tiomersal, sodu diwodosfbran dwuwodny, disodu wodorofosforan
dwunastowodny, sodu chlorek, woda do wstrzykiwa

Jak wyglada Szczepionkag¢zcowa adsorbowana (T) i co zawiera opakowanie
Szczepionkaegtzcowa adsorbowana (T) po wymieszaniu jest jednaroaiteczr, zawiesin,

0 biatawym odcieniu.

Szczepionka jest dagtna w amputkach zawiergych po 0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwa
pakowanych po 3 sztuki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Wytwarnia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z 0.0.
ul. Chetmska 30/34

00-725 Warszawa

tel. 2284140 71

(logo)

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone vagiznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposbb podawania

Przed zastosowaniem szczepionki malgiinie wstrasm¢ amputle w celu uzyskania jednolitej
zawiesiny. Jednoroddé zawiesiny zapewnia wdaiwe wchitanianie szczepionki z miejsca
wstrzyknkcia.

Stosowa igty i strzykawki jednorazowegazytku.

Dawkg 0,5 ml naley pod& gicboko podskérnie lub dorginiowo. Nie podawéadazylnie!

Jako miejsce wstrzykiwezaleca s miesien naramienny lub przedniobocgnzesé uda.

Przy podskornym podaniu nalepamkgtac aby byto ono gibokie poniewa zbyt ptytkie podanie
szczepionki mge spowodowépowstanie jatowego ropnia, a wchtanianie toksordize by
niewystarczajce.

Wytyczne dotyczice swoistego zapobieganig@acowi u zranionych oséb

Historia szczepidi Ryzyko wysfpienia tezca
pacjenta przeciw gzcowi Niskie Wysokie
Nieszczepieni lub Nalezy zastosowaszczepienie | Nalezy zastosowaszczepionk
niekompletnie szczepieni | podstawowe wedtug schematu; jednoczénie
lub historia szczepte 0; 1; 6 miesic z LIT — swoisg immunoglobulina,
niepewna 250/500 j.m., nagpnie
kontynuowa kolejne dawki
szczepienia podstawowego wedtug
schematu:
0; 1; 6 miesic




Szczepienie podstawowe
lub przypominagce jeli

od podania ostatniej dawk
mineto ponad 10 lat

Nalezy zastosowaszczepionk
— jedna przypominaga dawka
[

Nalezy zastosowaszczepionk
(jedna przypominaga dawka)
jednoczénie z LIT — swoist
immunoglobulir

250/500 j.m.

Szczepienie podstawowe
lub przypominajce jeli

od podania ostatniej dawk
mineto 5 — 10 lat

Nalezy zastosowaszczepionk
— jedna przypominaga dawka
[

Nalezy zastosowaszczepiong —
jedna przypominaga dawka

Szczepienie podstawowe
lub przypominajce jeli od
podania ostatniej dawki
mingto mniej niz 5 lat

Nie nalery stosowd szczepionki

Nie nalery stosowd szczepionki.

W przypadku wysipowania
szczegblnie wysokiego ryzyka
mozna zastosowaszczepionk —
jedna przypominagra dawka




