Ulotka dla pacjenta

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.
* Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.
e Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.
* Szczepionka ta zostala przepisana $cisle okreslonej osobie i nie nalezy jej przekazywaé
innym.

TyT - Szczepionka durowo — tezcowa
Vaccinum febris typhoidi et tetani
Szczepionka przeciw durowi brzusznemu i przeciw tezcowi.

Zawiesina do wstrzykiwan.
Szczepionka 20 - dawkowa
| dawka (0,5 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Bakterie Salmonella typhi (inaktywowane) nie mniej niz 5x10%i nie wigcej niz 1x10’
Toksoid tezcowy nie mniej niz 20 j.m.

Substancje pomocnicze: fenol, sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

Dostepne opakowania:
10 ml zawiesiny (20 dawek) w fiolce ze szkla typu I, zamknigtej korkiem z gumy bromobutylowe;.
I fiolka po 10 ml w tekturowym pudelku.
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1. Co to jest TyT — Szczepionka durowo-t¢zcowa i w jakim celu sig ja stosuje

TyT- Szczepionka durowo-tgzcowa jest zawiesing do wstrzykiwan zawierajaca inaktywowane
pateczki Salmonella typhi oraz toksoid tezcowy. Szczepionka chroni przed zachorowaniem na dur
brzuszny i tgzec. Zabite formaldehydem w podwyzszonej temperaturze pateczki Salmonella typhi
zachowuja antygenowe wlasciwosci zywych bakterii, lecz pozbawione chorobotwérezosci, wywoluja
ochronng odpowiedz ukladu odpornosciowego. Wchodzacy w sktad szczepionki toksoid tezcowy
otrzymywany jest przez unieczynnienie formaldehydem toksyny tezcowej pochodzacej z hodowli




Clostridium tetani, ktéra nastgpnie jest koncentrowana i oczyszczana. Po podaniu szczepionki
organizm ludzki wytwarza przeciwciala przeciwko durowi brzusznemu i przeciw tezcowi, a takze
rozwija mechanizm pamigci immunologiczne;j.

Wskazania do stosowania
Szczepionka stuzy do czynnego uodpornienia przeciw durowi brzusznemu i tezcowi wg wskazan
epidemiologicznych:
¢ do masowych szczepien w zagrozeniu epidemicznym,
¢ do indywidualnego szczepienia w grupach wysokiego ryzyka (pracownicy stuzb komunalnych
i wyjezdzajacy do krajow, w ktorych dur brzuszny wystepuje endemicznie).
Szczepienie zalecane jest osobom z nie wykonanym szczepieniem przeciw tgzcowi.

2. Zanim zastosuje si¢ TyT — Szczepionke durowo-tezcows
Nie nalezy stosowa¢ TyT- Szczepionki durowo-tezcowej jesli:

* Rozpoznano nadwrazliwos¢ (uczulenie) na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza.

e Wystepuja ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka. Lagodne infekcje nie sa
przeciwwskazaniem do podania szczepionki.

*  Wystepuja choroby przewlekle w okresie zaostrzenia. W tych przypadkach szczepienie nalezy
wykona¢ po ustapieniu zaostrzenia choroby.

e Kobieta jest w ciazy lub karmi piersia (laktacja).

e Dziecko ma mniej niz 5 lat.

e Osoba dorosta ma wigcej niz 60 lat.

Zachowaé szczeg6lng ostroznosé stosujgc TyT — Szczepionke durowo-tezcows, jesli:

Wystapily opisane w punkcie 4 dzialania niepozadane lub jakiekolwiek inne dziania niepozadane po
poprzedniej dawce szczepionki.

Szczepienie TyT- Szczepionka durowo-tgzcowa powinno byé poprzedzone badaniem lekarskim
i wywiadem na temat ogélnego stanu zdrowia oraz wczesniej wykonanych i zanotowanych szczepief.
Postgpowanie takie pozwala przewidzie¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych po podaniu
szczepionki.

W zwiazku z ryzykiem wystapienia wstrzasu anafilaktycznego, jakie niesie ze soba podawanie
szczepionek, gabinet szczepien powinien by¢ wyposazony w standardowy zestaw przeciwwstrzasowy.

Po wykonaniu wstrzyknigcia pacjent powinien pozostac¢ 30 minut pod obserwacjq lekarza.

Cigza:
Nie stosowac.

Karmienie piersig:
Nie stosowac.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:
Brak danych na temat wplywu TyT- Szczepionki durowo-tgzcowej na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Stosowanie innych lekdw:

TyT- Szczepionka durowo-tezcowa moze by¢ podawana jednoczesnie z innymi szczepionkami, jezeli
wynika to z Programu Szczepien Ochronnych.

Rozne szczepionki podawane w tym samym czasie powinny by¢ wstrzykiwane w rézne miejsca ciala,
przy uzyciu oddzielnych strzykawek i igiel.
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U pacjentow poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z niedoborami odpornosci odpowiedz
na szczepionkg moze by¢ obnizona. W takich przypadkach zaleca si¢ przelozenie szczepien do
zakonczenia terapii i oznaczenie poziomu przeciwcial po szczepieniu.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

3. Jak stosowaé TyT - Szczepionke durowo-tezcows

Przed uzyciem wstrzasnac.

Po  wstrzasnigciu  szczepionka jest jednorodnag bialokremowa lub bialoszara zawiesina.
W czasie przechowywania na dnie fiolki tworzy si¢ bialy osad, a ponad nim przezroczysty supernatant
(ptyn).

Nalezy oceni¢ wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czastek ciala stalego
i (lub) czy nie nastapity zmiany w jej wygladzie. W przypadku jakichkolwiek zmian, nie nalezy
stosowac szczepionki.

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci szczepionki na opakowaniu.
Szczepionki nie nalezy stosowaé po uplywie terminu waznosci.

Dawke 0.5 ml wstrzykiwac gleboko podskornie.

Jako miejsce wstrzykiwan zaleca si¢ ramie.
Nie podawaé¢ donaczyniowo! Upewni¢ si¢, ze igla nie jest wprowadzona do naczynia
krwionos$nego.

Dawkowanie w szczepieniu podstawowym i przypominajgcym:

Szczepienie podstawowe

Szczepienie podstawowe sklada si¢ z trzech dawek szczepionki w schemacie 0-1-12 miesigcy
e Pierwszg i drugg dawke szczepionki podaé¢ w odstepie 1 miesiaca.
o Trzecig dawke szczepionki poda¢ w 12 miesiacu od podania pierwszej dawki

Szczepienie przypominajgce
Pojedyncze dawki szczepionki podawaé w odstepach co 3- 5 lat.

W przypadku zastosowania wigkszej dawki TyT- Szczepionki durowo-t¢zcowej niz zalecana:
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki szczepionki, nalezy niezwlocznie zwrécié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dzialania niepozadane
Jak kazda szczepionka, TyT — Szczepionka durowo- tgzcowa moze powodowaé dzialania
niepozadane.
Sporadycznie moga wystapi¢ nastgpujace niepozadane odczyny poszczepienne:
e Dzialania niepozadane w miejscu podania: zaczerwienienie, bolesny obrzek.
e Dzialania niepozadane ogolne: bol glowy, wysoka temperatura, zle samopoczucie.
Objawy te zwykle ustepuja po 24 - 48 godzinach.

W przypadku wystapienia wyzej opisanych dzialan niepozadanych lub innych niewymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.
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5. Przechowywanie TyT — Szczepionki durowo-tezcowej

Szczepionke nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ szczepionki po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C (w lodowce).

Nie zamraza¢. W przypadku zamrozenia szczepionke zniszczyé.

W celu ochrony przed $wiattem fiolkg nalezy przechowywac w opakowaniu zewngtrznym.

Po pierwszym otwarciu fiolki, szczepionka moze by¢ przechowywana maksymalnie 10 dni
w temperaturze 2-8°C (w lodowce) w okresie waznosci szczepionKki.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy si¢ zwroci¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Polska

[nstytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spoétka Akcyjna
30- 224 Krakow

Al Sosnowa 8

Tel. +48 1242525 12

Fax+48 1242523 18

e-mail: marketing@biomed.pl

Data opracowania ulotki:



