Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VAQTA 50, 50 U wirusa zapalenia watroby typu A, szczep CR326F/1 ml, zawiesina do
wstrzykiwan
Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum
Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, inaktywowana, adsorbowana.
Dla dorostych.

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

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Szczepionke t¢ przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac¢ innym.
Szczepionka moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka VAQTA 50 i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki VAQTA 50
Jak stosowac szczepionke VAQTA 50

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ szczepionk¢ VAQTA 50

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok own

1. Co to jest szczepionka VAQTA 50 i w jakim celu si¢ ja stosuje

Szczepionka jest wskazana do czynnego uodpornienia przeciw zakazeniom wywolanym przez wirus
zapalenia watroby typu A. Szczepionka jest zalecana u zdrowych osob dorostych w wieku 18 lat

i starszych, narazonych na zakazenie lub przeniesienie infekcji oraz u ktorych zakazenie moze by¢
czynnikiem zagrazajacym zyciu (np. osoby zakazone ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV)
oraz osoby ze zdiagnozowanym wirusowym zapaleniem watroby typu C).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki VAQTA 50

Kiedy nie stosowa¢é szczepionki VAQTA 50
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza o przebytych i aktualnych chorobach i uczuleniach.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o istniejacej ciazy lub zamiarze zajscia w Ciazg.

Ze wzgledu na to, ze wirusowe zapalenie watroby typu A (WZW A) moze dtugi czas rozwijac si¢
bezobjawowo, jest mozliwe, ze osoba szczepiona moze by¢ juz zakazona wirusem. U takich osob
szczepionka moze nie zapobiec zachorowaniu na WZW A.

Opakowanie leku zawiera gumg lateksowg. Moze powodowac ci¢zkie reakcje alergiczne.

VAQTA 50 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Szczepionke VAQTA 50 mozna stosowac jednoczesnie ze szczepionkg przeciw zoltej gorgczce oraz
szczepionkg przeciw durowi brzusznemu.

Chociaz dane dotyczace stosowania u 0osob w wieku 18 lat i starszych nie sa dostgpne, badania

u dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy wykazaty, ze VAQTA moze by¢ podana jednoczesnie ze
szczepionkami przeciw wirusom odry, swinki, rozyczki, ospy wietrznej, 7-walentng szczepionka
przeciw pneumokokom, skoniugowang oraz inaktywowang szczepionka przeciw wirusom polio. Dane
dotyczace immunogennosci sg niewystarczajace do potwierdzenia mozliwosci jednoczesnego
stosowania szczepionki VAQTA 50 z DTaP (szczepionka przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi,
bezkomoérkowa).

Badania dotyczace interakcji z innymi szczepionkami niz szczepionka przeciw zottej goraczce oraz
szczepionka przeciw durowi brzusznemu nie sg jeszcze dostgpne; jednakze, gdy szczepionKi
podawane sa w rozne miejsca wstrzykniecia, interakcje z innymi szczepionkami nie sg spodziewane.
Jesli niezbedne jest jednoczesne podanie, szczepionki VAQTA 50 nie wolno miesza¢ w jednej
strzykawce z innymi szczepionkami i inne szczepionki nalezy poda¢ w rdézne miejsca.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.

Cigza

Nie wiadomo, czy szczepionka VAQTA 50 podana kobiecie cigzarnej moze spowodowaé
uszkodzenie ptodu. Szczepionka VAQTA 50 powinna by¢ podawana kobietom w ciazy wytacznie
w niezbednych przypadkach, gdy w opinii lekarza korzysci wynikajace z podania szczepionki
przewazaja nad ewentualnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia
Nalezy poinformowa¢ lekarza o karmieniu dziecka piersia. Szczepionka VAQTA 50 powinna by¢
podawana kobietom karmigcym wytacznie w niezbednych przypadkach.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie ma informacji sugerujacych wptyw szczepionki na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge
maszyn.

VAQTA 50 zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé szczepionke VAQTA 50

Szczepionke VAQTA 50 nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka pierwotna
Osoby doroste w wieku 18 lat i starsze powinny otrzymac¢ jedna dawke 1 ml (50 U) szczepionki
w wybranym terminie.

Dawka uzupetniajgca

Osoby doroste, ktore otrzymaty dawke pierwotng w wieku 18 lat i powyzej powinny otrzymac¢ dawke
uzupeltniajaca szczepionki, rowniez 1 ml (50 U), pomiedzy 6 a 18 miesiacem od podania pierwszej
dawki.



Przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A (HAV) utrzymujg sie przez co najmniej
6 lat po podaniu drugiej dawki (tj. dawki uzupekniajacej). Przewiduje si¢, Zze czas utrzymywania si¢
przeciwciatl wynosi co najmniej 25 lat.

Szczepionka moze by¢ podana jako dawka uzupetniajgca w 6-12. miesiagcu od szczepienia
pierwotnego inng inaktywowang szczepionka przeciw WZW A.

Pominiecie zastosowania szczepionki VAQTA 50
Jesli dawka uzupetniajaca szczepionki nie zostanie podana w zalecanym terminie, decyzja o dalszym
postepowaniu nalezy do lekarza.

Osoby doroste zakazone ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV)

Osoby doroste zakazone HIV powinny otrzyma¢ jedng dawke 1 ml (50 U) szczepionki

W wyznaczonym terminie, a nastgpnie dawke uzupetniajaca, rowniez 1 ml (50 U), 6 miesigcy
od podania pierwszej dawki.

Szczepionke nalezy podawaé DOMIESNIOWO w migsien naramienny.

U oso6b z zaburzeniami krwawienia, u ktérych po domigsniowym podaniu szczepionki istnieje ryzyko
wystapienia kKrwotoku (np. u 0s6b chorych na hemofili¢) szczepionke mozna podac¢ podskornie.

Szczepionki nie nalezy podawac srodskornie, gdyz moze to spowodowaé mniejszg odpowiedz
immunologiczng od spodziewane;.

Szczepionki nie wolno podawaé dozylnie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepioka VAQTA 50 moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Szczepionka jest przewaznie dobrze tolerowana.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych uszeregowano zgodnie z nast¢pujaca klasyfikacja:

o Bardzo czgsto (wystgpujace u 1 lub wiecej na 10 szczepionych osob);

o Czesto (wystgpujace u 1 lub wiecej na 100 i u mniej niz 1 na 10 szczepionych osob);

o Niezbyt czgsto (wystepujace u 1 lub wiecej na 1000 i U mniej niz 1 na 100 szczepionych osob);

o Rzadko (wystepujace u 1 lub wigcej na 10 000 i u mniej niz 1 na 1000 szczepionych osob);

. Bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 szczepionych osob, w tym pojedyncze
przypadki).

Dane z badan klinicznych
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Niezbyt czesto: zapalenie gardla, zakazenia gornych drog oddechowych.

Rzadko: zapalenie oskrzeli, zakazne zapalenie zotadka i jelit.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Niezbyt czesto: uog6lnione powigkszenie weztow chtonnych.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Rzadko: anoreksja.



Zaburzenia psychiczne:
Rzadko: apatia, bezsennos¢.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czesto: bol glowy.

Niezbyt czgsto: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, parestezje (samoistnie wystepujace
wrazenia czuciowe).

Rzadko: sennos¢, migrena, drzenie.

Zaburzenia oka:
Rzadko: $wiad oka, $wiatlowstret, tzawienie.

Zaburzenia ucha i btednika:
Niezbyt czesto: bdl ucha.
Rzadko: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego.

Zaburzenia naczyniowe:
Rzadko: uderzenia goraca z zaczerwienieniem.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
Niezbyt czesto: przekrwienie drég oddechowych, przekrwienie nosa, kaszel.
Rzadko: obrzgk gardta, zapalenie zatok.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Niezbyt czesto: nudnosci, biegunka, wiatry, wymioty.
Rzadko: suchos$¢ jamy ustnej, owrzodzenia jamy ustne;j.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Niezbyt czesto: $wiad, pokrzywka, rumien.
Rzadko: nocne poty, wysypka, zmiany skorne.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki taczne;j:

Czesto: bol ramienia (w ktore podano wstrzykniecie).

Niezbyt czesto: bol miesni, sztywnos¢, bol barku, bole migsniowo-szkieletowe, bol plecow,
bol stawow, bol nog, bol szyi, ostabienie miesni.

Rzadko: kurcz miesni, bol tokcia, bol biodra, bol szczeki, skurcz.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Rzadko: zaburzenia menstruacji.

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:

Bardzo czesto: tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia, bol, uczucie ciepla, obrzek, rumien.

Czesto. ostabienie/zmegczenie, goraczka (38,3°C lub wyzsza mierzona w jamie ustnej), wybroczyny
W miejscu wstrzykniecia, bol/bolesnosc.

Niezbyt czesto: $§wiad w miejscu wstrzykniecia, sztywno$¢/napigcie, bol, krwiak w miejscu
wstrzyknigcia, dreszcze, bol brzucha, zte samopoczucie, stwardnienie i zdrgtwienie w miejscu
wstrzykniecia, uczucie zimna, objawy grypopodobne.

Rzadko: pieczenie w miejscu wstrzyknigcia, stwardnienie (<2,5 centymetréw), drganie migs$ni,
wysypka, wzdgcie brzucha, bol w klatce piersiowej, bol boku, drazliwos¢.

Jak w przypadku kazdej szczepionki, moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w rzadkich przypadkach
prowadzace do wstrzasu.



Dzialania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu do obrotu

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo rzadko: zesp6t Guillain-Barré (ostabienie mie$ni, nieprawidtowe czucie, uczucie mrowienia
ramion, ndg i gornej czgséci tutowia).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Bardzo rzadko: zmniejszona liczba ptytek krwi.

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu 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, Strona internetowa; https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ szczepionke VAQTA 50

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C - 8°C).
NIE ZAMRAZAC.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac szczepionki VAQTA 50 po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
po: EXP.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka VAQTA 50

1 dawka szczepionki (1 ml) zawiera:
- Substancja czynna szczepionki jest:
wirus zapalenia watroby typu A, szczep CR326F (inaktywowany)“2............... 50U3

! Namnazany w hodowli ludzkich diploidalnych komoérek fibroblastow (MRC-5).
2 Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,45 mg Al 3*).
% Jednostki okreslane zgodnie z wewnetrzng metodg wytworcy — Merck Sharp & Dohme LLC.

- Pozostate sktadniki to: sodu tetraboran, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada szczepionka VAQTA 50 i co zawiera opakowanie

Dostepne opakowania:

1 fiolka po 1 ml, w tekturowym pudetku.

10 fiolek po 1 ml, w tekturowym pudetku.
1 amputko-strzykawka po 1 ml, w tekturowym pudetku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
MSD Polska Sp. z 0.0.

ul. Chtodna 51

00-867 Warszawa

tel. 22 549 51 00

e mail: msdpolska@merck.com

Wytwérca

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandia.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2022



