Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

PNEUMO 23, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Vaccinum pneumococcale polysaccharidicum
Szczepionka przeciwpneumokokom, polisacharydowa

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

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

— Szczepionka ta zostata przepisana scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywa¢ innym.

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

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest szczepionka PNEUMO 23 i w jakim celu sie ja stosuje
Grupa farmakoterapeutyczna: oczyszczone polisacharydowe pneumokokowe antygeny.

Szczepionka ta jest przeznaczona do stosowania w zapobieganiu pneumokokowemu zapaleniu ptuc i
innym powaznym zakazeniom pneumokokowym (takim jak posocznica lub zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych) wywolywanym przez serotypy pneumokokow (Streptococcus pneumoniae), ktore
zawarte sg w szczepionce. Szczepionka PNEUMO 23 jest zalecana osobom powyzej 2.roku zycia z
podwyzszonym ryzykiem wystapienia zakazen pneumokokowych lub zwigzanych z nimi powiktan.
Osoby nalezace do grupy ryzyka, ktore powinny by¢ zaszczepione sa okreslone w oficjalnych
zaleceniach.
Zgodnie z polskimi zaleceniami szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa jest zalecana:
- 0sobom w wieku powyzej65 roku zycia,
- dzieciom powyzej 2 roku zycia oraz dorostym z grup ryzyka (w tym chorujacym
na przewlekte choroby serca i ptuc, cukrzyce, chorobe alkoholows, nabyte
zaburzenia odpornosci, osobom po splenektomii).

Ta szczepionka nie jest skuteczna w zapobieganiu zapaleniu ucha srodkowego, zapaleniu zatok i
innych czestych infekcji gornych drog oddechowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki PNEUMO 23

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceutg, jezeli ktorekolwiek z ponizszych stwierdzen dotyczy
osoby, ktorej ma zosta¢ podana szczepionka. Jesli cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosic¢
lekarza lub farmaceutg o wyjasnienie.

Kiedy nie stosowa¢é szczepionki PNEUMO 23
- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwosc) na substancje czynne lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow szczepionki PNEUMO 23 (wymienione w punkcie 6) lub jesli u pacjenta
wystapita rekcja alergiczna po poprzednim podaniu szczepionki PNEUMO 23 lub szczepionki o,
podobnym sktadzie jesli u pacjenta wystepuje infekcja z wysoka goraczka. W takim przypadku



szczepienie powinno zosta¢ przetozone do czasu wyzdrowienia pacjenta.

Kiedy zachowa¢ szczegélng ostroznosé stosujac szczepionke PNEUMO 23

- Taszczepionka nie moze by¢ wstrzykiwana do naczynia krwionosnego.

- Jesli u pacjenta planowane jest usunigcie sledziony(splenektomia) lub rozpoczecie
jakiegokolwiek leczenia, ktore obniza odpornos¢ (chemioterapia lub inne leczenie), preferowane
jest otrzymanie szczepionki co najmniej dwa tygodnie wczesniej.

- Jesli pacjent otrzymuje jakiekolwiek leczenie obnizajace odpornosé, odpowiedz immunologiczna
moze by¢ przez to zmniejszona i lekarz zadecyduje czy szczepienie powinno zosta¢ przetozone do
czasu zakonczenia leczenia.

- Jesli u pacjenta wystepuje stale obnizona odpornos¢ (przewlekty niedobér odpornosci), tak jak w
AIDS, lekarz moze zaleci¢ szczepienie, nawet w przypadku ograniczonej odpowiedzi
immunologicznej.

- Jesli u pacjenta wystapito potwierdzone lub podejrzewane zakazenie pneumokokowe, szczepienie
przeciw pneumokokom nie stanowi przeciwwskazania i lekarz moze zalecic¢ szczepienie.

Jesli pacjent byt szczepiony w ciggu ostatnich 3 lat, na og6t szczepionka PNEUMO 23 nie jest
zalecana. Jesli istnieje szczegolny powod, lekarz moze zadecydowac o ponownym szczepieniu
zgodnie ze wskazaniami zawartymi w punkcie 3 ,,Jak stosowac szczepionkg PNEUMO 23”.

- Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia krwi: takie jak hemofilia lub nieprawidtowo
niski poziom ptytek krwi (trombocytopenia) lub jesli pacjent przyjmuje leki rozrzedzajace krew
(antykoagulanty).

- Przed szczepieniem pacjenta, lekarz zada pytania dotyczace stanu zdrowia, historii szczepien
pacjenta i rodziny oraz wystapienia dziatan niepozadanych po poprzednich szczepieniach.

Jesli u pacjenta wystapity w przesztosci jakiekolwiek powazne reakcje alergiczne (cigzkie do
powaznych) w ciagu 48 godzin od podania szczepionki o podobnym sktadzie, lekarz ostroznie
rozwazy ponowne szczepienie.

Szczepionka PNEUMO 23 a inne leki

- U os6b dorostych, ta szczepionka moze by¢ podawana jednoczesnie ze szczepionka przeciw
grypie, w r6zne miejsca ciata i z uzyciem osobnych strzykawek.

- U dzieci, podanie szczepionki PNEUMO 23 z innymi szczepionkami pediatrycznymi nie zostato
udokumentowane.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, rowniez 0 tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty

o o

Ciaza
- Nie ma odpowiednich badan dotyczacych mozliwego ryzyka wystapienia wad rozwojowych u

zZwierzat.

- U ludzi, aktualnie nie ma wystarczajaco istotnych danych pozwalajacych oceni¢ ryzyko
wystapienia wad rozwojowych lub uszkodzenia ptodu, jezeli ta szczepionka zostanie podana w
okresie cigzy.

W celu zachowania ostroznosci, nalezy unika¢ przepisywania tej szczepionki kobietom w cigzy z
wyjatkiem sytuacji wysokiego ryzyka zakazenia.

Karmienie piersia
Ta szczepionka moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersia.




Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ szczepionke PNEUMO 23

Szczepionke nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dawkowanie
Pacjent otrzyma dawke 0,5 ml we wstrzyknieciu jako pierwsze szczepienie (szczepienie podstawowe).

Dzieci i mfodziez
Dawkowanie u dzieci i mtodziezy jest takie samo, jak u dorostych.

Sposéb stosowania
Zalecane jest podanie domie$niowe (im.).
Podanie podskorne (sc.) moze rowniez by¢ zastosowane.

Czestos¢ podawania

Na podstawie aktualnej wiedzy, systematyczne szczepienie przypominajace osob, Ktore w przesztosci
otrzymaty pierwsze szczepienie (szczepienie podstawowe) nie jest zalecane.

Termin oraz koniecznos¢ szczepienia przypominajacego powinna by¢ ustalona zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami.

Jesli szczepienie przypominajace jest konieczne, pacjent otrzyma dawke 0,5 ml we wstrzyknigciu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka PNEUMO 23 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapig.

Reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast zasiggnag¢ pomocy medycznej, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow

wymienionych ponizej lub inne powazne objawy po szczepieniu:

- Trudnosci w oddychaniu, siny jezyk lub sine usta,

- Niskie cisnienie krwi (ktore powoduje zawroty gtowy) i omdlenia,

- Goraczka, 0golne zte samopoczucie spowodowane bolem lub nawet stanem zapalnym, obrzek
stawow i bol migsni,

- Opuchniecie twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta i szyi,

- Opuchniecie rak, stop lub kostek,

- Pokrzywka (zaczerwienione grudki na skorze) i wysypka.

- Jesli wystapi reakcja alergiczna, to na ogot dzieje sie to bardzo szybko po wstrzyknieciu, w czasie
kiedy pacjent nadal przebywa w przychodni lub gabinecie lekarskim.

Dzialania niepozadane

Po wprowadzeniu szczepionki PNEUMO 23 do obrotu zgtaszano spontanicznie ponizsze dziatania
niepozadane. Najczestszymi z tych dziatan niepozadanych sg goragczka i reakcje miejscowe w miejscu
podania.

- Opuchniete wezty chtonne (powigkszenie weztow chtonnych).

- Bole glowy.

- Drgawki w nastepstwie wysokiej goraczki (drgawki goraczkowe), szczegdlnie u dzieci.

- Uogoblniona wysypka skérna, pokrzywka.

- Bol migéni, bol stawow.

- Zapalenie gtebokiej warstwy skory (zapalenie tkanki tacznej) w miejscu wstrzykniecia.

- Reakcja w miejscu wstrzykniecia taka jak: bol, zaczerwienienie, opuchnigcie i stwardnienie.



- Opuchniecie konczyny, w ktora zostata podana szczepionka.

- Goraczka.

- Uczucie zmeczenia.

- Ogolne zte samopoczucie.

- Miejscowa reakcja zapalna wokot miejsca wstrzykniecia (reakcja typu Arthusa): bol, opuchnigcie,
stwardnienie, ktore moga by¢ nasilone. Te reakcje sa odwracalne, nie pozostawiaja nastepstw i na
ogot wystepuja u 0sob, u ktorych przed szczepieniem stwierdzono wysokie miano przeciwciat
przeciw pneumokokom.

Zglaszanie dziatan 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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301 ; faks:

+ 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywa¢é szczepionke PNEUMO 23

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki PNEUMO 23 po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie
i na pudetku po: Termin waznosci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamraza¢.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka PNEUMO 23

— Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Oczyszczone polisacharydy Streptococcus pneumoniae z nastepujacych serotypow:l, 2, 3, 4, 5, 6B,
7F, 8,9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F,23F, 33F............. po 25
mikrogramow kazdego z 23 serotypoéw

— Substancje pomocnicze to:
Roztwér buforowy zawierajacy fenol, sodu chlorek, disodufosforan dwuwodny, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka PNEUMO 23 i co zawiera opakowanie
PNEUMO 23jest szczepionka w postaci roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (0,5 ml).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



