Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VAQTA 25, 25 U/0,5 ml, zawiesina do wstrzykiwan
Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum
Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, inaktywowana, adsorbowana.
Dla dzieci i mtodziezy.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScia ulotki przed zastosowaniem szczepionki poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Szczepionke te przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.
Szczepionka moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli upacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, wtym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka VAQTA 25 i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki VAQTA 25
Jak stosowac szczepionke VAQTA 25

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke VAQTA 25

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest szczepionka VAQTA 25 i w jakim celu si¢ jg stosuje

Szczepionka jest wskazana do czynnego uodpornienia przeciw zakazeniom wywotywanym przez
wirus zapalenia watroby typu A. Szczepionka jest zalecana u zdrowych dzieci w wieku od ukonczenia
12 miesigcy i U mtodziezy w wieku do 17 lat wiacznie, narazonych na zakazenie lub przeniesienie
infekcji oraz u ktorych zakazenie moze by¢ czynnikiem zagrazajgcym zyciu (np. osoby ze
zdiagnozowanym wirusowym zapaleniem watroby typu C).

Szczepionke VAQTA 25 nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Dla uzyskania najlepszej odpornosci, pierwsza dawka szczepionki powinna by¢ podana co najmniej
2 tygodnie (najlepiej 4) przed spodziewanym narazeniem na kontakt z wirusem zapalenia watroby
typu A.

Szczepionka nie chroni przed wirusowym zapaleniem watroby wywotanym przez inne typy wirusa niz
typ A.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki VAQTA 25

Kiedy nie stosowaé szczepionki VAQTA 25

- jesli dziecko ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
szczepionki (wymienionych w punkcie 6.),

- w przypadku ci¢zkiej choroby przebiegajacej z goraczka, szczepienie nalezy odtozyé w czasie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Nalezy poinformowac¢ lekarza 0:

- przebytych i aktualnych chorobach i uczuleniach,

- wystagpieniu reakcji alergicznych po podaniu pierwszej dawki,



- cigzy lub zamiarze zajScia w cigze.

Szczepionka moze zawiera¢ $ladowe ilosci neomycyny i formaldehydu stosowanych w procesie
produkcyjnym.

U 0s6b z chorobg nowotworowa, przyjmujacych leczenie przeciwnowotworowe lub u osob z obnizong
odpornoscia z innych przyczyn, szczepionka VAQTA 25 moze nie ochroni¢ przed zakazeniem
W réwnym stopniu, jak chroni osoby zdrowe.

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 os6b
szczepionka moze nie zapobiec zachorowaniu na WZW A.

Opakowanie leku zawiera gume lateksowa. Moze powodowac ciezkie reakcje alergiczne.
Podobnie jak inne szczepionki, VAQTA 25 moze nie chroni¢ wszystkich osob, ktore jg otrzymaty.

Szczepionka VAQTA 25 a inne leki

Szczepionke VAQTA 25 mozna stosowac jednocze$nie ze szczepionkami przeciw wirusom odry,
swinki, r6zyczki, ospy wietrznej, 7-walentng skoniugowang szczepionkg przeciw pneumokokom,
inaktywowang szczepionkg przeciw wirusom polio, przeciw btonicy, przeciw tezcowi, bezkomorkowsa
szczepionka przeciw krztuscowi oraz przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typ b (Hib).

Chociaz dane dotyczace stosowania u 0sob W wieku od 12 miesiecy do 17 lat nie sg dostepne, badania
u dorostych w wieku od 18 do 54 lat wykazaty, ze VAQTA 25 moze by¢ podana jednoczesnie
ze szczepionka przeciw zottej goraczce oraz ze szczepionka przeciw durowi brzusznemu.

Dane dotyczace jednoczesnego stosowania z innymi szczepionkami sa ograniczone.

Nie wolno miesza¢ szczepionki VAQTA 25 w jednej strzykawce z innymi szczepionkami. Jesli
niezbedne jest jednoczesne podanie, nalezy zastosowaé rdzne miejsca podania i oddzielne strzykawki.

Szczepionka VAQTA 25 moze by¢ takze podana jednoczes$nie z immunoglobuling. W takich
przypadkach nalezy pamigta¢ o stosowaniu osobnych strzykawek i roznych miejsc wstrzykniecia.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza:

Nie wiadomo, czy szczepionka VAQTA 25 podana kobiecie cigzarnej moze spowodowac uszkodzenie
ptodu. Szczepionka VAQTA 25 powinna by¢ podawana kobietom w cigzy wylgcznie w niezbednych
przypadkach, gdy w opinii lekarza korzysci wynikajace z podania szczepionki przewazaja nad
ewentualnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersig:
Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu dziecka piersia. Szczepionka VAQTA 25 powinna by¢
podawana kobietom karmigcym wytacznie w niezbgdnych przypadkach.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Nie ma informacji sugerujacych wpltyw szczepionki na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge
maszyn.

VAQTA 25 zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



3. Jak stosowa¢ szczepionke VAQTA 25

Dawka pierwotna
Dzieci i mtodziez od ukonczenia 12 miesigcy do 17 lat wlacznie powinny otrzymacé jedna dawke
0,5 ml (25 U) szczepionki w wybranym terminie.

Nie ustalono bezpieczenistwa i skuteczno$ci szczepionki u dzieci w wieku ponizej 12 miesigcy.
Dawka uzupetniajgca

Dzieci i mtodziez, ktorzy dawke pierwotng otrzymali w wieku od ukonczenia 12 miesiecy do 17 lat
wilacznie powinni otrzymaé dawke uzupetniajaca szczepionki, rowniez 0,5 ml (25 U), pomiedzy

6 a 18 miesigcem od podania pierwszej dawki.

Przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A (HAV) utrzymuja si¢ przez co najmniej
10 lat po podaniu drugiej dawki (tj. dawki uzupetniajacej). Przewiduje sie, ze czas utrzymywania si¢

przeciwcial wynosi co najmniej 25 lat.

VAQTA 25 moze by¢ podana jako dawka uzupetniajaca w 6.—12. miesigcu od szczepienia
pierwotnego wykonanego inng inaktywowana szczepionka przeciw WZW A.

Jesli dawka uzupetniajgca szczepionki nie zostanie podana w zalecanym terminie, decyzja o dalszym
postepowaniu nalezy do lekarza.

Szczepionke nalezy podawaé¢ DOMIESNIOWO w miesien naramienny.

U oso6b z zaburzeniami krwawienia, u ktorych po domigéniowym podaniu szczepionki istnieje ryzyko
wystgpienia krwotoku (np. u 0s6b chorych na hemofili¢) szczepionke mozna poda¢ domig§niowo

po zastosowaniu srodkéw zaradczych, takich jak zastosowanie lekow wskazanych do leczenia
hemofilii lub innej, zblizonej terapii, badz zatozenie opatrunku uciskowego. U takich oséb,

szczepionka moze zosta¢ podana podskornie.

Szczepionki nie nalezy podawac podskornie lub $rodskornie, gdyz moze to spowodowaé mniejszg
odpowiedz immunologiczng od spodziewane;.

Szczepionki nie wolno podawa¢é dozylnie.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepioka VAQTA 25 moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Szczepionka jest przewaznie dobrze tolerowana.
Dzialania niepozadane zglaszane u dzieci, w wieku od 12 do 23 miesiecy

Bardzo czesto (wystepujace u 1 lub wiecej na 10 szczepionych osob):
- bol/tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia, zaczerwienienie W miejscu wstrzykniecia

Czesto (wystepujgce u 1 lub wiecej na 100 i U mniej niz 1 na 10 szczepionych 0séb):

- obrzek w miejscu wstrzykniecia, uczucie ciepta w miejscu wstrzykniecia, siniak w miejscu
wstrzyknigcia

- goraczka

- rozdraznienie

- biegunka




Niezbyt czgsto (wystepujace U 1 lub wigeej na 1 000 i u mniej niz 1 na 100 szczepionych 0sob):
- zmnigjszenie lub brak taknienia

- problemy ze snem, senno$¢, uczucie zmeczenia — ospatos¢, brak energii, niepokoj

- placzliwosé

- katar, kaszel, zatkany nosa

- wymioty

- wysypka, pieluszkowe zapalenie skory

- zle samopoczucie

- zgrubienie w miejscu wstrzykniecia, wysypka w miejscu wstrzykniecia

Rzadko (wystepujace u 1 lub wigcej na 10 000 i u mniej niz 1 na 1000 szczepionych 0s6b):

- r6znego rodzaju alergie

- odwodnienie

- pobudzenie, nerwowos¢, uczucie leku, krzyk

- zawroty glowy, bole glowy, zaburzenia rownowagi

- strupki na brzegach powiek

- astma, niedroznos$¢ drog oddechowych, kichanie, katar lub swedzenie nosa, bol jamy ustnej 1 gardta
- nudnosci, bole brzucha/uczucie dyskomfortu, nadmiar gazu w zotadku lub jelitach (wzdecia), czeste
wyproznianie, odbijanie, ulewanie pokarmu, zaparcia, zmiana barwy stolca

- wysypka, $wiad i zaczerwienienie skory, pecherze, uczucie wilgoci lub ciepta na skorze, potliwosé
- stany zapalne stawow

- W migjscu wstrzykniecia: krwotok, §wiad, przebarwienie, zgrubienie lub swedzaca wysypka, bol,
uczucie dyskomfortu

- ostabienie/zmeczenie, zaburzenia chodzenia, uczucie goraca

Dzialania niepozadane zglaszane u dzieci i mlodziezy, w wieku od 2 do 17 lat

Bardzo czesto (wystepujace u 1 lub wiecej na 10 szczepionych osédb):
- b6l w miejscu wstrzyknigcia i tkliwos¢

Czgsto (wystepujace u 1 lub wiecej na 100 i U mniej niz 1 na 10 szczepionych o0séb):

- bol glowy

- uczucie ciepta w miejscu wstrzyknigcia, zaczerwienienie i obrzgk, goragczka, wybroczyna w miejscu
wstrzykniecia

Niezbyt czesto (wystepujace u 1 lub wiecej na 1000 i U mniej niz 1 na 100 szczepionych 0sob):
- rozdraznienie

- zawroty glowy

- bol brzucha, wymioty, biegunka, nudnos$ci

- wysypka, swigd

- bol ramienia (konczyny, w ktdrg podano wstrzyknigcie), bole stawdw, bole migsni

- zmeczenie, §wiad w miejscu wstrzykniecia i bol/bolesnos¢

Rzadko (wystepujace u 1 lub wigcej na 10 000 i u mniej niz 1 na 1000 szczepionych 0séb):
- Utrata apetytu

- nerwowos¢

- sennos$¢, nietypowe wrazenia czuciowe takie jak mrowienie

- b6l ucha

- uderzenia goraca z zaczerwienieniem

- zatkany nos, wodnisty wyciek z nosa, kaszel

- pokrzywka, potliwos¢

- sztywnos¢

- stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia, objawy grypopodobne, bol w Kklatce piersiowej, bdl, uczucie
ciepla, strup w miejscu wstrzykniecia, sztywnos$é/napiecie i ktucie




Dzialania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu do obrotu:

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

- zespot Guillain-Barré (ostabienie mies$ni, nieprawidtowe czucie, uczucie mrowienia ramion, nog
I gornej czesci tutowia)

- zmniegjszona liczba plytek 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 zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke VAQTA 25

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
NIE ZAMRAZAC.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki VAQTA 25 po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
po EXP.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka VAQTA 25

1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

- Substancjq czynng szczepionki jest:

wirus zapalenia watroby typu A, szczep CR326F (inaktywowany)2............... 25U3
! Namnazany w hodowli ludzkich diploidalnych komorek fibroblastow (MRC-5).

2 Adsorbowany na amorficznym hydroksyfosforanosiarczanie glinu (0,225 mg Al 3*).

% Jednostki okreslane zgodnie z wewnetrzng metodg wytworcy — Merck Sharp & Dohme LLC.
- Substancje pomocnicze to: sodu tetraboran, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka VAQTA 25 i co zawiera opakowanie

Dostepne opakowania:

1 fiolka po 0,5 ml, w tekturowym pudetku.

10 fiolek po 0,5 ml, w tekturowym pudetku.

1 amputko-strzykawka po 0,5 ml, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny: MSD Polska Sp. z 0.0., ul. Chtodna 51, 00-867 Warszawa,
tel. 22 549 51 00, e-mail: msdpolska@merck.com.

Wytworca: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandia.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2022



