ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

- Nalegy zachowd te ulotke , aby w razie potrzeby mag ponownie przeczyta

- Nalegy zwroct sie do lekarza lub farmaceuty , gdy potrzebna jestaddb dodatkowa
informacja

- Szczepionka ta zostata przepisaftisle okreslonej osobie i nie nalgy jej przekazywéa
innym, gdy maze im zaszkod#i

Td-pur

Vaccinum diphteriae et tetani, antigeniis minutum, adsorbatum.

Szczepionka przeciw btonicygAcowi, adsorbowana, o zmniejszonej zawaitantygenow
Zawiesina do wstrzykiwa

Jedna dawka szczepionki (0,5 ml zawiesiny) zawiera

Toksoid tzcowy nie mniej rd 20 j.m.
Toksoid btoniczy nie mniej AR j.m.
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji 1,5 mg§'A

Wykaz substancji pomocniczych: sodu chlorgkda do wstrzykiwa

Dostepne opakowania

1 amputko-strzykawka bez iglty zawiegaa 0,5 ml zawiesiny
10 amputko-strzykawek bez iglty po 0,5 ml zawiesiny

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Novartis Vaccines & Diagnostics GmbH

Emil-von-Behring-str. 76
D-35041 Marburg, Niemcy

Spis tresci ulotki:

Co to jest Td-pur i w jakim celuggo stosuje

Zanim zastosuje siszczepionk Td-pur

Jak stosow@a szczepionk Td-pur

Mozliwe dziatania niepzadane

Przechowywanie szczepionki Td-pur

Inne konieczne informacje dotygz szczepionki Td-pur

ogrwNE

1. Cotojest Td-puriw jakim celu sie go stosuje

Szczepionka Td-pur ma poétaiatawej, nieprzezroczystej zawiesiny.



Wskazania do stosowania

a) Uodparnianie przecivgzcowi i btonicy dzieci w wieku 5 lat i starszych, adiziezy i dorostych.

b) Profilaktyka przecivezcowa w przypadku zranienia u 0s6b w wieku 5 lahiszych wraz z dawik
przypominajca szczepionki przeciw btonicy.

2. Zanim zastosuje s Td-pur
Nie stosow# szczepionki Td-pur:

- U 0s6b chorych, wymaggiych leczenia szczepienie powinnoc¢bgdroczone na okres
przynajmniej dwéch tygodni od petnego wyzdrowiekiawyjatkiem oséb po nagzniu na
zakaenie).

- U 0s0b, u ktorych poprzednie szczepienia przétbdmicy i/lub gzcowi wywotaty przejciowa
trombocytoperd lub objawy niepgadane ze strony uktadu nerwowego.

- U 0s6b, u ktorych wyspity powiklania po szczepieniu tszczepionk az do wyjanienia
mozliwych przyczyn tych powikia.

- nie stosowaszczepionki jéi wystepuje alergia na ktorykolwiek jej sktadnik

- w przypadku zranienia istnieje kilka bezwadhych przeciwwskaza do stosowania
szczepionki Td-pur jako dawki przypominegj (np. znane powae reakcje alergiczne na
sktadniki szczepionki, szczegdlnie dziatania nieplane, ktére nie ograniczagic do miejsca
iniekciji).

Zachowat szczegolg ostroznosé:

- Jeeli reakcje niepmdane zwazane byly z wczaiejszym podaniem szczepionki przeciw
btonicy, naley stosowa tylko monowalenta szczepionk przeciw tzcowi; jezeli reakcje
niepazadane zwizane byly z podaniem szczepionki przecigzcowi lub szczepionki
tezcowo-btoniczej, w przypadku zranienia nmnale poda& tylko immunoglobulir
przeciwtzcowa: w takim przypadku naly poda dwie dawki 250 j.m. w odgpie 4 tygodni.

Ostrzezenia specjalne
Szczepionki nie wolno podawaonaczyniowo.

W przypadku niezamierzonego donaczyniowego podan@zepionki istnieje ryzyko wygtienia
dziatax niepaadanych, ze wstesem whcznie. W takiej sytuacji nalg podpé natychmiastowe
dziatania w celu unikgcia wyshpienia wstrzsu.

W niektérych przypadkach wymagane szczepienia niepzeprowadzane z powodu ¢Bhej

interpretacji pewnych objawow lub okoliczZwd uwazane jako przeciwwskazanie do szczepienia.

Naleza do nich na przyktad:

tagodne infekcje, nawetdie przebiegaj ze stanami podgaczkowymi

mozliwy kontakt osoby szczepionej z chorymi na chorabigtgne

wystepowanie drgawek svdd rodziny osoby szczepionej

wystepowanie w historii choroby osoby szczepionej drgageraczkowych (poniewa

podanie szczepionki mie spowodowé goraczke i w konsekwencji drgawki, natg

rozwazy¢é podanie dzieciom podatnym na wysenie drgawek srodkow

przeciwgosczkowych, np. w przypadku szczepionek inaktywowanye czasie

szczepienia, oraz 4 do 8 godzin po podaniu szcakpio

[0 przewlekte choroby, z nie pagujacymi zaburzeniami g@odkowego ukiadu
nerwowego (OUN) widcznie

O wyprysk i inne zmiany skdrne, umiejscowione zad@a skory
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O terapia antybiotykami, niskimi dawkami kortykostééyv lub stosowanie miejscowe
preparatow zawieragych sterydy

O wrodzone lub nabyte niedobory odpofcio (w takich przypadkach skuteczgo
szczepienia ma@ by zmniejszona lub wipliwa. Zalecane jest wykonanie testu
serologicznego)

Osoby z nadwraliwosciag na lateks:

Pomimo ze w nasadce strzykawki nie znajusic wykrywalne ilcgci lateksu naturalnego,
bezpieczéstwo stosowania szczepionki Td-pur u 0s6b z nailimrascia na lateks nie zostato w petni
potwierdzone.

Ciaza:

U kobiet cezarnych, ktére nie posiadapdpowiedniej ochrony immunologicznej przeciw btoni
zalecane jest podanie szczepionki w drugim lutctragrymestrze eizy. Szczepienie jest szczegblnie
zalecane u os6b podigacych do rejondw, w ktorych choroba wystije endemicznie lub w innych
przypadkach mdiwosci naraenia na ekspozygj

Karmienie piersia:
Karmienie piersi nie stanowi przeciwwskazania do stosowania Szor&pi

Stosowanie innych lekow

U osob kdacych w trakcie leczenia immunosupresyjnego skutczrszczepienia me@ by
zmniejszona lub aipliwa.

Zachowanie odgpow czasowych w stosunku do innych szczepie jest wymagane.

U os6b w wieku 5 lat i starszych dawka przypomicajmae by podana jednoczeie z drug
dawka szczepionki przeciw odrzéwince i r&zyczce.

Druga dawka przypominaja mae by podana u dzieci w wieku 11 do 15 lat i starszyeinpczénie
z doustm szczepionk przeciw polio, razem ze szczepianlprzeciw réyczce u wszystkich
dziewczynek, oraz ze szczepianBrzeciw wirusowemu zapaleniuatkoby typu B u wszystkich nie
szczepionych oséb dorostych.

3. Jak stosowa& szczepionk Td-pur

Dawkowanie

Nalezy przestrzega zalecé obowizujacych w danym kraju oraz/lub wytycznycBwiatowej
Organizacji zdrowia.

Wszystkie osoby w wieku 5 lat i starsze, powinnmgyina taky sany dawlke.
Sposéb stosowania

1.Szczepienie podstawowe (0soby nie szczepione lub 0 nieznanym statusi e zaszczepi enia):

Trzy dawki szczepionki, kala po 0,5 ml, podawane wedlug r@asijacego schematu:

- pierwsza dawka w wieku 5 lat lub joej 0,5 mi
- druga dawka po 4 - 6 tygodniach od podania pieeywdawki 0,5 ml
- trzecia dawka 6 do12 miesy od podania drugiej dawki 0,5ml



2. Szczepienie przypominajgce:

Szczepienie rutynowe:

Dawka 0,5 ml podawana w wieku 5 lat (lubzpiij) oraz
Dawka 0,5 ml podawana w wieku 11 -15 lat.
Nastpnie dawka 0,5 ml podawana co 10 lat.

Jezeli wskazane jest szczepienie przeciw blonicy, @oodgi¢ na tzec jest wystarczaga, zaleca si
podanie monowalentnej szczepionki przeciw btonicy.

W przypadku ekspozycji na zatemnie btonig, w okresie 5 lub wicej lat od zakfaczenia pethego
cyklu szczepig podstawowych, zalecane jest szczepienie przypgaci@aodpowiedr do wieku
dawlka adsorbowanej lub skojarzonej szczepionki przedomiby.

Postpowanie w przypadku zranienia

a) Osoby, ktére otrzymaly cykl szczepigrzeciw tzcowi a ostatnia dawka przypominef

podana byta:
przed uptywem 5 lat: Nie wymagane jest szczeapien
przed uptywem 5 -10 lat: Szczepionka Td-pur w ca@,5 ml
po uptywie 10 lat: Jednoczesne podanie szczepiddkpur w dawce
0,5 ml +immunoglobuliny przeciwtcowej w dawce
250 j.m.

Jezeli zranienie jest powierzchowne i czyste, zm@ zrezygnow& z podania immunoglobuliny
przeciwtzcowe).

b) U oséb z niedoborami odpor lub leczonych immunosupresyjnie skutecgnszczepienia
moze by watpliwa. W przypadku zranienia konieczne jest jedmsne podanie
immunoglobuliny przeciwizcowej.

Sposo6b podawania

Szczepionki nie wolno podawaonaczyniowo (patrz ,Ostrzenia specjalne”).

Przed ayciem szczepionknalery silnie wstrasmg!

Dawkg wstrzykuje st gigboko domgsniowo. W pewnych przypadkach (skaza krwotoczna)
szczepionk mazna poda podskornie.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, szczepionka Td-pur ra® powodowaé dziatania niepzadane.

Zgtaszano nagpujace dziatania niepadane:

Bardzo cesto (>1/10); cgsto (>1/100, 1,/10); niezbyt ezto (>1/1000, <1/100); rzadko (>1/10 000,
<1/1000); bardzo rzadko (> 1/10 00832nie z pojedynczymi przypadkami.

Reakcje ogblne i stany w miejscu podania:

Bardzo czsto: zaczerwienienie, oliz, bolesné¢, stwardnienie, sedzenie

Czsto: ogdllne zte samopoczucie
Rzadko: objawy grypopodobne (pocenig,silreszcze, gaczka).



Bardzo rzadko: utworzeniegstiarniniaka, ktéry w pojedynczych przypadkachzeanie tendencje
do przeksztalcaniagsiv guzek zawieragy jatows wydzieline surowicz.

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankatznej:
Rzadko: b4l misni, bdl stawdw

Zaburzeniagotadka i jelit:
Rzadko: zaburzenizotadkowo- jelitowe

Zaburzenia naczyniowe:
Rzadko: przéiciowe reakcje naczyniowe

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Cz¢sto: powekszenie wztéw chtonnych
Bardzo rzadko: Prz&iowa trombocytopenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje alergiczne (np. dusgnpkrotkotrwata wysypka.
Bardzo rzadko: Alergiczne reakcje ze strony nereinarzysacym biatkomoczem.

Zaburzenia ukfadu nerwowego:

Bardzo czsto: bdl gtowy

Bardzo rzadko: zaburzenia ze strony centralnegdwodowego ukiadu nerwowego, narasgtej
porazenie prowadzce nawet do poeenia uktadu oddechowego ( zespot Guillain-Barrepatenie
obwodowych splotéw nerwowych.

Takie reakcje pojawiajsig czgsciej u 0sob hiperimmunizowanych.

W przypadku wysipienia innych objawdw niegadanych nie wymienionych w tej ulotce, naje
poinformowa o nich lekarza lub farmaceut

5. Przechowywanie szczepionki Td-pur

Przechowywa w miejscu niedosgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalery stosowa preparatu Td-pur po uptywie terminu imasci zamieszczonego ha opakowaniu.

Przechowywa w temperaturze@C - 8°C (w lodéwce).
Nie zamraac!

Nie stosowé zamraonej szczepionki.

6. Inne konieczne informacje dotycace szczepionki Td-pur

Szczepionka jest produkowana i badana zgodnieecgaiami Farmakopei Europejskigpwiatowe;
Organizaciji Zdrowia (WHO).

Szczepionka Td-pur podana w dawce przypomaggjosobom, ktére zostaly poddane kompletnemu
szczepieniu podstawowemu przeciw blonicy ekcowi powoduje wytworzenie odpowiedniego
poziomu przeciwciat zabezpiecaeych przed obu chorobami u prawie wszystkich szczggh.

W celu utrzymania odpowiedniego zabezpiegzego poziomu przeciwciat nale powtarzé
szczepienia przypomingje najrzadziej co 10 lat.



Nalezy kontrolow& histori szczepié oséb wchodaych w bliski kontakt z chorymi na btoridub
jej nosicielami. Jeeli odnotowano podanie mniejmnirzech dawek szczepionki przeciw btonicy,
szczepienie naky rozpoczac lub uzupetni, w zalenosci od wieku pacjenta.

Osoby udajce s¢ w rejony, gdzie btonica wygbuje endemicznie powinny Byzaszczepione co
najmniej dwiema dawkami szczepionki.

Pacjenci zakaeni wirusem HIV mog by¢ zaszczepieni przeciwko btonicyegiztowi.

Numer serii kadej podanej dawki szczepionki i immunoglobulinyanmazwa preparatu (nazwa
handlowa) powinien hyodnotowany przez lekarza w dlizynarodowym Wykazie Szczepie

Optymalny poziom ochrony jest uzyskiwany jedyniegopeprowadzeniu petnego cyklu szczépie

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaejezy zwrdoci sig do dystrybutora:
Polska

IMED Poland Sp z o.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa

Data opracowania ulotki:



