ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ADACEL
Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), adsorbowana, o
zmniejszonej zawartoSci antygendw

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki U osoby dorostej

lub dziecka, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Szczepionke te przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywa¢ innym.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka ADACEL i w jakim celu sie¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki ADACEL
Jak stosowac szczepionke ADACEL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionke ADACEL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest szczepionka ADACEL i w jakim celu si¢ jg stosuje

ADACEL jest szczepionka. Szczepionki stosuje si¢ w celu ochrony przed chorobami zakaznymi.
Dziatanie szczepionek polega na pobudzaniu organizmu do wytwarzania wtasnej ochrony przed
bakteriami wywotujacym dang chorobg.

Ta szczepionka jest stosowana do wzmocnienia ochrony przeciw btonicy, t¢zcowi i krztuscowi
(kokluszowi) u dzieci w wieku od czterech lat, u mtodziezy i dorostych po pelnym cyklu szczepienia
podstawowego.

Ograniczenia zapewnianej ochrony

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

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

Nalezy pamig¢taé, ze zadna szczepionka nie zapewnia catkowitej, dozywotniej ochrony u wszystkich
zaszczepionych osob.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki ADACEL

Aby upewnic si¢, ze szczepionka ADACEL jest odpowiednia dla osoby dorostej lub dziecka, wazne
jest aby poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli ktorykolwiek z ponizszych punktow odnosi si¢
do danej osoby lub dziecka. Jesli cokolwiek jest niezrozumiate, nalezy poprosic lekarza lub
pielggniarke o wyjasnienie.

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki ADACEL

e jesli wystepuje reakcja alergiczna:
- naszczepionki przeciw btonicy, tezcowi lub krztu§cowi,
- naktorykolwiek z pozostatych sktadnikow (wymienionych w punkcie 6),
- naktoérakolwiek z substancji pozostatych z procesu produkcyjnego (formaldehyd,
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glutaraldehyd), ktore moga wystepowac w ilosciach sladowych.
o jesli kiedykolwiek wystapita ciezka reakcja dotyczaca mdzgu w ciggu jednego tygodnia po
poprzedniej dawce szczepionki przeciw krztucowi
e jesli wystepuje ostra choroba z lub bez goraczki. Szczepienie nalezy przetozy¢ do czasu
wyzdrowienia. Lagodna choroba przebiegajaca bez goraczki na 0goét nie stanowi powodu do
odltozenia szczepienia. Lekarz okresli, czy osoba dorosta Iub dziecko mogg otrzymac szczepionke
ADACEL.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Przed podaniem szczepionki nalezy poinformowacé lekarza lub pielegniarke:

e 0 otrzymaniu dawki przypominajacej szczepionki przeciw btonicy lub tezcowi w ciagu 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.

e jesli kiedykolwiek wystapit zespot Guillain-Barré (przejsciowa utrata mozliwosci poruszania lub
czucia we wszystkich lub niektorych czgséciach ciata) lub porazenie nerwu barkowego (utrata
mozliwos$ci poruszania, bol 1 zdrgtwienie r¢ki i ramienia) po poprzedniej dawce szczepionki
przeciw tezcowi. Lekarz decyduje, czy szczepionka ADACEL powinna by¢ podana.

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

e 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 chronié¢ tak dobrze, jak u 0s6b ze zdrowym uktadem immunologicznym. Jesli to

mozliwe, szczepienie nalezy przelozy¢ do zakonczenia takiej choroby lub leczenia.

e 0 jakichkolwiek problemach dotyczacych krwi, powodujacych fatwe powstawanie siniakow lub
dlugotrwate krwawienia po niewielkim skaleczeniu (np. z powodu choroby krwi, takiej jak
hemofilia lub matoptytkowos$¢, lub podawania lekow rozrzedzajacych krew).

Szczepionka ADACEL a inne szczepionki lub leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

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
wykazaly, ze szczepionka ADACEL moze by¢ stosowana W tym samym czasie co ktorakolwiek z
nastgpujacych 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. Wstrzykniecie wigcej niz
jednej szczepionki w tym samym czasie zostanie wykonane w rézne konczyny.

W przypadku leczenia wptywajacego na uktad krwiono$ny lub immunologiczny (takiego jak leki
rozrzedzajace krew, sterydy lub chemioterapia), patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”,
powyzej.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza si¢, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki czy szczepienie powinno by¢ wykonane
czy odtozone.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie badano wplywu szczepionki na zdolnos¢ do prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Szczepionka ADACEL nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
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pojazddéw i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowa¢é szczepionke ADACEL
Kiedy nalezy przyjmowac szczepionke

Historia szczepien

Lekarz okresli, czy stosowanie szczepionki ADACEL jest odpowiednie, w zalezno$ci od:

e rodzaju szczepionek podawanych w przesztosci,

o liczby dawek podobnych szczepionek podawanych w przesztosci,

e czasu podania ostatniej dawki podobnej szczepionki.

Przed podaniem szczepionki ADACEL, pacjent musi otrzymac petny cykl szczepienia podstawowego
przeciw btonicy i t¢zcowi.

Stosowanie szczepionki ADACEL w przypadku, gdy osoba nie otrzymata pelnego cyklu szczepienia
podstawowego przeciw krztu§cowi, jest bezpieczne, ale wowczas ochrona przed chorobg moze nie by¢
tak dobra, jak u 0sdb, ktore otrzymaty juz szczepionke przeciw krztuscowi.

Lekarz zdecyduje, jak dtugi powinien by¢ odstep pomigdzy szczepieniami.

Dawkowanie i sposéb podawania

Kto bedzie podawat szczepionke ADACEL?

Szczepionke ADACEL powinien podawaé pracownik ochrony zdrowia, przeszkolony w zakresie
podawania szczepionek, w Klinice lub przychodni wyposazonym w aparatur¢ na wypadek rzadkich
cigzkich reakcji alergicznych na szczepionke.

Dawkowanie
Osoby ze wszystkich grup wiekowych, dla ktorych szczepionka ADACEL jest wskazana, otrzymuja
jedno wstrzykniecie (pot mililitra).

W przypadku zranienia wymagajacego dziatania zapobiegajacego tezcowi, lekarz moze zdecydowac o
podaniu szczepionki ADACEL z lub bez immunoglobuliny przeciwtezcowe;.

Szczepionka ADACEL moze by¢ stosowana w szczepieniu powtdornym. Lekarz udzieli rady odnos$nie
powtOrnego szczepienia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Szczepionka ADACEL nie powinna by¢ podana dzieciom w wieku ponizej 4 lat.
Dzieci w wieku od 4 lat oraz mtodziez powinny otrzymac takg samg dawke jak osoby doroste.

Sposob podawania

Lekarz lub pielegniarka podadzg szczepionkg w migsien w gornej czesci ramienia (migsien
naramienny).

Lekarz lub pielegniarka nie podadza szczepionki do naczynia krwiono$nego, w posladki lub pod
skore. W przypadku zaburzen krzepnigcia, lekarz lub pielggniarka moga podja¢ decyzje o
wstrzyknieciu szczepionki pod skore, mimo ze moze to powodowaé wigcej miejscowych dziatan
niepozgdanych, w tym niewielki guzek pod skorg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego produktu leczniczego,
nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
4. Mozliwe dzialania niepozgdane

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

CiezKkie reakcje alergiczne
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Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi po opuszczeniu miejsca, w ktorym wykonywano
wstrzykniecie, nalezy NATYCHMIAST skonsultowac sie z lekarzem:

trudnosci w oddychaniu

sinienie jezyka lub warg

wysypka

obrzek twarzy lub gardta

niskie ci$nienie tetnicze, powodujace zawroty glowy lub zapas¢.
Powyzsze objawy wystepujg na ogét bardzo szybko po wstrzyknieciu, w czasie gdy osoba jest nadal w
klinice lub przychodni. Ciezkie reakcje alergiczne wystepujg bardzo rzadko po podaniu jakiejkolwiek
szczepionki (moga dotyczy¢ do 1 na 10000 osob).

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

Dzieci w wieku od 4 do 6 lat
Bardzo czgsto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0séb):
e Ostabiony apetyt
bol glowy
biegunka
zmegczenie
bol
e zaczerwienienie i obrzgk w okolicy miejsca podania szczepionki.
Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 0s6b):
e nudnosci
wymioty
wysypka
bole (calego ciata) lub ostabienie mig$ni
bol Iub obrzek stawow
goraczka
dreszcze
powickszenie lub bolesnos$¢ pachowych weztéw chtonnych.

Mtodziez w wieku od 11 do 17 lat

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 ha 10 0séb):
o bol glowy

biegunka

nudnosci

bole (calego ciata) lub ostabienie miesni

b6l lub obrzek stawow

zmeczenie/ostabienie

zte samopoczucie

dreszcze

bol

zaczerwienienie i obrzgk w okolicy miejsca podania szczepionki.

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 os6b):

e wymioty
e wysypka
e goraczka
e powickszenie lub bolesnos$¢ pachowych weztéw chtonnych.

Dorosli w wieku od 18 do 64 lat
Bardzo czgsto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0séb):
e bol glowy
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biegunka

bole (catego ciata) lub ostabienie mig$ni

zmeczenie/ostabienie

zte samopoczucie

bol, zaczerwienienie i obrzek w okolicy miejsca podania szczepionki.

Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 0s6b):
e nudnosci
wymioty
wysypka
bol lub obrzek stawow
goraczka
dreszcze
powigkszenie lub bolesnos¢ pachowych weztow chtonnych.

Po wprowadzeniu do obrotu szczepionki ADACEL nastgpujace dodatkowe dziatania niepozadane

obserwowano w roznych grupach wiekowych, dla ktérych zalecana jest szczepionka. Czestos¢

wystepowania tych dziatan niepozadanych nie moze by¢ doktadnie obliczona, poniewaz sg to

zgltoszenia dobrowolne i nalezy je odnies¢ do szacunkowej liczby szczepionych osob.

e Reakcje alergiczne / powazne reakcje alergiczne (jak rozpoznac taka reakcje, patrz poczatek

punktu 4), uczucie mrowienia i drgtwienia lub zdretwienie, niedowtad czesci lub catego ciata
(zesp6t Guillain-Barré), zapalenie nerwow w ramieniu (zapalenie nerwu barkowego),
zaburzenia czynnosci nerwu migsni twarzowych (porazenie nerwu twarzowego), napady
drgawek (drgawki), omdlenia, zapalenie rdzenia kregowego, zapalenie mig$nia Sercowego,
swedzenie, pokrzywka, zapalenie migsni, rozlegly obrzek koniczyn zwigzany z zaczerwieniem,
uczuciem ciepla, tkliwoscig lub bolem w okolicy miejsca wstrzyknigcia szczepionki, siniaki
lub ropien w okolicy miejsca wstrzykniecia szczepionki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé szczepionke ADACEL

Produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywaé w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazaé. Wyrzuci¢ szczepionke, jesli byta zamrozona.
Fiolki nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka ADACEL
Substancjami czynnymi w kazdej dawce (0,5 ml) szczepionki sa:
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Toksoid btoniczy nie mniej niz 2 jednostki miedzynarodowe (2 Lf)

Toksoid tezcowy nie mniej niz 20 jednostek migdzynarodowych (5 Lf)
Antygeny krztuséca:
Toksoid krztuscowy 2,5 mikrograma
Hemaglutynina widkienkowa 5 mikrograméw
Pertaktyna 3 mikrogramy
Fimbrie typu 21 3 5 mikrograméw
Adsorbowane na fosforanie glinu 1,5 mg (0,33 mg glinu)

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

Szczepionka ADACEL jest zawiesing do wstrzykiwan w fiolce (0,5 ml): opakowania po 1 lub 10.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Prawidlowy wyglad szczepionki to metna, biata zawiesina. W czasie przechowywania na dnie fiolki
moze tworzy¢ si¢ biaty osad. Po wstrzas$nigciu przybiera postac jednolicie biatego plynu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francja

Wytwérca

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francja

Sanofi-Aventis Zrt., Budapest
Logistics and Distribution Platform
H-1225 Budapest

Building DC5, Campona utca. 1
(Harbor Park)

Wegry

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

Niemcy: Covaxis
Austria, Belgia, Dania, Finlandia, Francja, Grecja, Islandia,

Irlandia, Wtochy, Luksemburg, Holandia, Norwegia,
Portugalia, Hiszpania, Szwecja: Triaxis

Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Estonia, Wegry,
Lotwa, Litwa, Malta, Polska, Rumunia, Stowacja,
Stowenia, Wielka Brytania: ADACEL

Data zatwierdzenia ulotki: pazdziernik 2017

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja uzycia

Strona7z8



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

Przed podaniem, produkty podawane pozajelitowo nalezy sprawdzi¢ wzrokowo czy nie zawieraja
obcych czastek i (lub) nie wystapity przebarwienia. W przypadku obecnos$ci tych zmian nie nalezy
podawac szczepionki.

Kiedy podawana jest dawka z fiolki zamykanej korkiem, nie usuwac ani korka ani metalowego
zamknigcia utrzymujacego go na miejscu.

Nie nalezy ponownie zaktada¢ ostonek na igtly.
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